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Derecho de la Competencia, Propiedad

Optimum Industrial y Comercio Exterior

Seidior Director,
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia : Expediente N° 14.170543

Asunto : Oposicion a la solicitud de patente de Invencion titulada
“COMPOSICIONES ENRIQUECIDAS CON DPA DE ACIDOS
GRASOS OMEGA 3 POLIINSATURADOS EN FORMA DE
ACIDO LIBRE’

Solicitante : OMTHERA PHARMACEUTICALS, INC., CHRYSALIS
PHARMA AG.

Opositora - : PROCAPS S.A.

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 706 del 19 de septiembre de 2014

Yo, ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, abogada en ejercicio, identificada
como aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No. 83823 del Consejo Superior de
la Judicatura, en mi condicion de apoderada de la sociedad PROCAPS S.A. conformada
bajo las leyes de la Republica de Colombia y domiciliada en la ciudad de Barranquilla,
Colombia, atentamente manifiesto que estando dentro del término de ley y por orden
expresa de mi representada, presento oposicion a la concesion del registro de la Patente de
Invencion titulada “COMPOSICIONES ENRIQUECIDAS CON DPA DE ACIDOS
GRASOS OMEGA 3 POLIINSATURADOS EN FORMA DE ACIDO LIBRE”, cuyo
titular OMTHERA PHARMACEUTICALS, INC., CHRYSALIS PHARMA AG., y pido
a Usted declarar fundada esta oposicion y en consecuencia negar el registro de la patente

solicitada.

1. INTERES PARA ACTUAR
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Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decision 486 de 2000 de la CAN,
estando dentro del término estipulado por la ley, manifiesto el legitimo interés de nuestra
representada para oponerse al registro de la patente de la referencia, atendiendo a que la
solicitud pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la ley como se analizara
mas adelante y de ser concedida afectaria directamente la comercializacion de algunos
productos de mi representada, que contienen, en particular ACIDOS GRASOS. Por lo
tanto, solicito respetuosamente a ese Despacho se sirva tener en cuenta la presente

oposicion dentro del tramite administrativo que se surte en esta Superintendencia.

2. FUNDAMENTOS DE HECHOS

2.1. la solicitud objeto de la presente fue presentada el 5 de agosto de 2014,
reivindicando prioridad bajo las solicitudes US201261583796P del 2012-01-06;
US201261664047P  del  2012:06-25; US201261669940P del  2012-07-10;
US201261680622P del 2012-0807; US201261710517P del 2012-1005; vy
US201261713388P del 2012-10-12 y fue publicada en Colombia, en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 706 del 19 de septiembre de 2014, cuya publicacién
internacional corresponde a la W02013103902 del 2013-07-11.

2.2.1a solicitud colombiana 14.170543 objeto de la presente oposicion se refiere a
composiciones farmacéuticas enriquecidas en DPA de 4cidos grasos poliinsaturados en
forma de -dcido libre, métodos terapéuticos para su uso y procesos para refinar las
composiciones de aceite de pescado. También se proporcionan métodos de tratar la
hipertrigliceridemia (200 mg/dl - 500 mg/dl) mediante la administracién como
adyuvante de una estatina y las composiciones farmacéuticas descritas en el presente
documento. Igualmente, se refiere a métodos de tratamiento adicionales incluyen, entre
otros, tratamientos para aumentar las proporciones EPA:AA en plasma, tratamientos
para reducir los niveles de ApoCIIl y tratamientos para reducir o prevenir la resistencia
a los inhibidores de la agregacion plaquetaria.

2.3.En primera instancia, se debe advertir que las reivindicaciones se refieren tambien a
métodos de tratamiento y no sélo a la composicion farmacolégica o a un método de
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fabricacion mediante la cual se obtenga un producto tangible y segun la legislacion,
decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises Miembros
otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento (...)”, los usos no
estan contemplados como patentables; y, Articulo 20.- “No serdn patentables (...) d) los
métodos terapéuticos o quinirgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de
diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales”. Solo seran patentables los productos
o procedimientos. Por lo tanto a luz de la norma, dicha materia referente métodos de
tratamiento no seria patentable,

2.4.Ahora bien, con base en el articulo 14 de la Decision 486 de la CAN consagra lo
siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel
inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”. Asi las cosas, las invenciones objeto de
patente deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pues antes de la fecha de
prioridad de esta solicitud se encuentran los siguientes documentos que afecta la

patentabilidad de la presente solicitud:
e D1:US5502077 publicada el 26 de marzo de 1996.

2.5.Ahora bien, el documento D1 muestra una composicion farmacéutica (col 2, linea 50 -
Col 3, linea 9; Col 3, lineas 59-60; Col 11, lineas 14-20), que comprende: EPA,
sustancialmente en forma de 4cido libre, en una cantidad de al menos
aproximadamente 50% (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3. C20: 5 n3,
54,7%); DHA, sustancialmente en forma de dcido libre, en una cantidad de al menos
aproximadamente 15% (col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C22: 6 n3, 28,7%);
y DPA, sustancialmente en forma de icido libre, en una cantidad de al menos
aproximadamente 1% (Col 4, lineas 4451, todoZ 4cido 7,10,13,16,19-
docosapentaenoico; col 5, lineas 55 - col 6, lineas 15, Tabla 3, C22: 5 n3, 5,5%). Por lo
tanto, es obvio para un experto en la técnica el hecho de producir la composicion de
dcidos grasos segun se reivindica en la solicitud objeto de la presente oposicion, a través
de la experimentacién de rutina, a fin de proporcionar el efecto de una mayor

reduccion de lipidos en un sujeto tras su administracion. Por otro lado, D1 ensefia
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también una composicion farmacéutica en la que el DPA est4 presente en una cantidad
de al menos aproximadamente 2% (a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3,
C22:5 n3, 2,8%); en el que DPA estd presente en una cantidad de al menos
aproximadamente 2,5% (a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C22:5 n3,
2,8%); en el que DPA esta presente en una cantidad de al menos aproximadamente 3%
(a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C22:5 n3, 3,3%); en el que DPA esta
presente en una cantidad de al menos aproximadamente 3,5% (a/a) (Col 5, lineas 55 -
Col 6, lineas 15, la Tabla 3, C22:5 n3, 4,3%); en el que la EPA esti presente en una
cantidad de al menos aproximadamente 51% (a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15,
Tabla 3, C20:5 n3, 54,7%); en el que la EPA esta presente en una cantidad de al menos
aproximadamente 52% (a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C20:5 n3,
54,7%); en el que la EPA esta presente en una cantidad de al menos aproximadamente
53% (a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C20:5 n3, 54,7%); en el que la
EPA esta presente en una cantidad de al menos aproximadamente 54% (a/a) (Col 5,
lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C20:5 n3, 54,7%); en el que el DHA est4 presente
en una cantidad de al menos aproximadamente 16% (a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6,
lineas 15, Tabla 3, C22:6 n3, 28,7%); y también ensefia la composicion farmacéutica en
el que el DHA esta presente en una cantidad de al menos aproximadamente 17% (a/a)
(Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C22:6 n3, 28,7%). De igual forma, D1
ensefa un método para tratar la hipertrigliceridemia, que comprende la administracion
oral de la composicion farmacéutica (col 5, linea 56 - Col 6, linea 15) a un paciente
que tiene niveles de triglicéridos en suero antes del tratamiento de mas de 178 mg/dl
en una cantidad y durante un duracion efectiva para reducir los triglicéridos en suero o
plasma por debajo de los niveles pre-tratamiento (Col 9, lineas 30-49, Tabla 9 mayor
que 2 mol/l; coll0, linea 25 a 30). Como se evidencia, esta anterioridad define la
misma materia que comprende la presente solicitud. Por lo tanto, este documento

objeto de oposicion a la luz del documento D1 carece evidentemente de NOVEDAD.

2.6.En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva que la solicitud
colombiana 14.170543 no puede pretender un monopolio por patente toda vez que lo

que pretende no cumple con dos de los tres requisitos necesarios para su proteccion.
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2.7.Que por consiguiente, respecto a la solicitud pretendida se tiene que:

2.8.1 CARENCIA DE NOVEDAD. Segun la decision 486 de la Comunidad Andina
de Naciones, 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 piblico por una descripcion escrita w oral, utilizacién,
comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la solicitud
de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”. A la fecha de prioridad, el 6 de
enero de 2012, ya era conocido, pues como se demostrod, era parte del arte
anterior con base en los documento D1, composiciones farmacéuticas
enriquecidas en DPA de 4acidos grasos poliinsaturados en forma de 4cido libre,

sobre el cual busca proteccion en el capitulo reivindicatorio.

2.8.2 CARENCIA DE APLICACION INDUSTRIAL La Decision 486 de la CAN

consagra en su articulo 14 lo siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes
para las invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrial”. La presente solicitud carece de aplicacion Industrial ya que
como se demostrd anteriormente, algunas clausulas reclaman un método de
tratamiento y estos no son aplicables industrialmente porque primero no se
obtiene un producto o proceso; y segundo no es reproducible o repetible a
escala industrial. Por lo tanto, el objeto de la presente invencion referido a

métodos de tratamiento, no cumple con el requisito de la aplicacion industrial.
2.9 Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud y lo reivindicado no es objeto
de patentabilidad pues es contrario a lo que dicta la Decision 486 de la Comunidad
Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises Miembros otorgardn patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”.

L

La solicitud pretendida no cumple con dos de los tres requisitos de patentabilidad.

2.10 Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva declarar fundada

“COMPOSICIONES ENRIQUECIDAS CON DPA DE ACIDOS GRASOS

Carrera 13 N° 11995, Of. 104 Tel. (571)2 131213 - 62050 21 - Fax. (571)6 1219 79
E-mail: negocios@optimum-co.com - www.optimum-co.com
Bogota Colombia



Derecho de la Competencia, Propiedad

Optimum Industrial y Comercio Exterior

OMEGA 3 POLIINSATURADOS EN FORMA DE ACIDO LIBRE”, cuyo titular
OMTHERA PHARMACEUTICALS, INC., CHRYSALIS PHARMA AG.,

solicitud Colombiana que aparecié publicada en la Gaceta de la Propiedad

Industrial N° 706 del 19 de septiembre de 2014.

3. PRUEBAS

De conformidad con lo dispuesto por las normas vigentes, solicito a usted tener

‘ como prueba en este asunto los siguientes:

D1: US5502077 publicada el 26 de marzo de 1996.

4. FUNDAMENTO DE DERECHO

Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:

4.1.

‘ 4.2.

Articulo 45 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

En las demas normas concordantes.

5. ANEXOS

Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los siguientes documentos:

1. Poder para actuar en el presente.

2. Documento que acredita al representante legal de PROCAPS S.A.
3.
4

. Copias de los documentos:

Recibo de caja del respectivo pago de tasa.

D1: US5502077 publicada el 26 de marzo de 1996.
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6. NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones que debe hacer su Despacho, informo que mi
representada y la suscrita recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o
en mis oficinas situadas en la Carrera 13 Ne 11995, Of. 104 de esta ciudad de

Bogota.

Sefior director,

Y@

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51’975.664 de Bogota
T.P.A. 83823 del C.S.dela].
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1
FATTY ACID COMPOSITION

This application is a continuation of application Ser. No.
07/389,902 filed Aug. 4, 1989, now abandoncd.

Present invention relates to a faty acid composition
comprising 4l least 80% by weight of omcga-3 polyunsatu-
rated fatty acids, wherein at least 75% by weight of the total
fatty acids comprise omega-3 (all-72)-5,8.11,14,17-cicosap-
enlaenoic acid (EPA) C 20:5 and (all-Z)-4,7,10,13,16,19-
docosahcxacnoic acid (DHA) C 22:6.

FIELD OF INVENTION

Cardiovascular diseases leading to morbidity and prema-
ture mortality is related to several risk factors such as
hypertension, hypertriglyceridemia, hypercholestcrolemia,
high blood platelet aggregation and according to recent
findings, a high activity of the blood coagulation factor VI
phospholipid complex. Over the last three decades antihy-
pertensive drugs have contdbuted to the decline in cardio-
vascular disease-related morbidity and mortality. There is
however heightened concern about sidc effects and toxicity
associated with the current antihypertensive therapy, espe-
cially in the mild hyperiensive patient. There are results
indicating that although the presently used antihypertensive
agents are efficient in reducing blood pressure the palsc rate
is coincidentally enlarged. Thus there is a need for a drug
with fewer adverse effects for the trearment of hypertension.
It would be particularly advantageous if such a drug could
be used for the simultaneous treatment of ail the above
mentioned multiple risk factors associated with cardiovas-
cular discases, which is generally not the case with the
currently available antihypertensive drugs.

DESCRIPTION OF PRIOR ART

During the last decade numerous publications have
appeared which report that various dietary fish oil prepara-
tions containing omega-3 polyunsaturated fatty acids have
an cffect on serum cholesterol and blood piatelet aggrega-
ton. The mechanisms suggested for thesc effects olten
center around the prostanoid system. Thus there is some
information on how dietary fish oils alter the excretion of
some prostaglandin metabolites but available data conflict
on several points. ’

A reduction of blood pressurc has been reported after
intake of fish, crude fish oil (starting at 7% EPA and 5%
DHA) or slightly concentrated fish oil preparations (iypi-
cally containing 18% EPA and 12% DHA) although the
components responsible for these effects were never iden-
tified. Furthermore all the studies presented so far had one
or more serious flaws as pointed out in revicws of the
available studies [H. R. Knapp et al., Proceedings of AQCS
Short Course on polyunsaturatcd Fatty Acids and
Eicosanoids, Ed. W. E. M. Lands, pp.41-55, American Ol
Chemists Society] and [K. Bénaa, Tidskr. Nor Lageforen nr.
28,1987, 2425-8].

Eicosapentaenoic acid C 20:5 omega 3 (EPA) has been
censidered 10 be the mast impertant of the marine omega-3
polyunsaturated fatty acids partly because of its potent
anliaggregatory aclion ia. reported in U.S. Pat. No. 4,097,
602, Silver ct al, which was filed in August 1974. Later
Dyerberg et al also described the same cffect in [Lancet,
p.152, Jan21, 1978] and [Lancet W,p 117-119, Jul. 15,
1978]. The main reason for the assumed importancc of EPA
is probably that it belongs to the eicosanoids, which arc key
substances for the prostagiandin metabolism,
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However, according to several recent reporis, EPA alone
does not have a significant effect on hypertension. In [“Ef-
fects of highly purified cicosapentacnoic acid o angiotensin
11 and norcpincphrine in the rabbit”, Prostaglandins August
1986 Vol. 32, No 2, pp 179-187] no reduction of blood
pressure in rabbits was obtained using highly purified EPA
of 90% concentration. [Terano ct al, Atherosclcrosis, 46,
321-331, (1983)] reported that a preparation containing
75% EPA and 6.2% DHA had no significant effect on blood
pressure in healthy volunteers after an intake of 3.6 g EPA
cthyl cster. Similarly, [ Yoshida et al, Artery, 14, 295-303,
9871, reported no effect on basal blood pressure after intake
of 900 mg EPA ethyl ester for 14 days or more. Furthermore
90% EPA methyl ester had no effect on spontaneously
bypertensive rats. [K. Yin et al, 1988, Clinical and Experi-
mental Pharmacology and Physiology 15, 275-280).

In contrast to this, British patent application 2197199
describes a composition for combatting pregnancy-induced
hypertension where the composilions used in the example
had an EPA content of 28-35%. The patients had no earlier
history of hypertension. Hypertension being developed
under pregnancy is considered to have differcat biological
causes than normal hypertension, which seems to be under-
lined by the fact that it usually disappears alter the termi-
nation of the pregnancy.

To our knowledge there is nothing to suggest that DHA
alone has any cffcet on the blood pressure,

According to U.S. Pat. No. 3,082,228 based on an appli-
cation filed Dee. 18, 1959 a product containing at least 60%
polyunsaturated falty acids having 20 C atoms or more
lowers the biood cholesterol content significantly. Althongh
other early smdies indicate that fish oils lower total choles-
terol and LDL-chelesterol and raiscs FIDL-cholesterol, later
results have geperally drawn the opposite conclusion, as
pointed out by W. S, Harris in [(n-3)news, 3 (4), [-7]. Thus,
when summarizing 45 articles on the subject, he found that
LDL-cholesterol was increased by 2-30%, depending on the
type of hyperlipidaemia,

From PCT/WO 87/02247 is known a lipid emulsion for
parcnteral use comprising an emulsifier, water and a marine
oil comprising at least one omega-3 fatty acid wherein the
concentration of the free faity acid in the cmulsion is below
about 5 meq/l, and whercin the marine oil will contain at
least 30% by weight of a combination of esters of EPA and
DHA. This lipid cmulsion is used for the intravenous
treatment of thrombotic discasc states.

SUMMARY QOF THE INVENTION

It has now been found that fauy acid compositions
containing a high concentration, of at least 80% by weight,
of omega-3 fatty acids, salts or derivatives thercof, where
EPA and DHA arc present in relative amounts of 1:2 to 2:1,
and constitute at least 75% of the total fatty acids, has a
surprisingly advantageous cffect on all the above mentioned
nsk factors for cardiovascular discases, but cspecially a
good effect on mild hypertension, hypeririglyceridemia and
on the coagulation factor VII phospholipid complex activity.
It lowers serum LDL-cholesterol, increases serum HDL-
cholesterol, lowers scrum wiglycerides, lowers systolic and
diasiolic blood pressure and the puise rate and lowers the
activity of the biood coagulation factor VIl-phospholipid
complex. Although the detailed biological mechanisms for
the effects of the compositions according to present appli-
cation are not explicitly known, there arc indications of a
surprising synergism between the action of EPA and of
DHA.
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One advantage of the compositions according to the
present application is their being very well tolerated, not
giving rise 10 any severe side effects.

An especially preferred composition according to the
present application comprises at least 90% by weight of long
chain, polyunsaturated amepa-3 fatty acids of whick EPA
and DHA constitute at least 85% by weight of the total fatty
acids and are present in a ratio of EPA:DHA from 1:1 to0 2:1,
especially about 3:2.

In order to jsolaie EPA and DHA in a mixture of high
conceatration according to the present application, a special
methiod was developed [or purifying and isolating the long
chain fatty acids from natural fish oils. Compositions
according to present application may be produced according
to the method of our European Patent Application
N0.86906964.1. The analysis in % by weight was based on
the cthyl esters even if other derivatives or salts or the acids
themselves are a part of the present invention.

DETAILED DESCRIPTION OF THE
INVENTION

The composition according to this invention is preferably
produced via the following method. Initially the marine oil
raw material is esterified and concenlrated via urea fraction-
ation or the like, where the conditions are sufficiently mild
to avoid disintegration of the products. The second stage is
a molecular distillation.

The fractionation in principle initially removes the major
part of the esters having chain length below C 20. Thereafier
2 main fraction is removed consisting essentially of esters of
the C 20— and € 22 acids. As the urea fractionation removes
the saturated and less unsaturated esters, this fraction will
contain high concentrations of EPA and DHA, according to
the present method at least 75% by weight. The total amount
of the long chain omcga-3 acids will be at least 80% by
weight. Other preferred compositions according to present
appiication contain at least 95% by weight, with the EPA
plus DHA content being at least 90% by weight. Another
preferred composition according to present application con-
tains at least 85% by weight of the total omega-3 fatty acids
and an EPA and DHA amount of at least 80% by weight.

Other omega-3 acids of the C 20, C 21 and C 22 series
will be obtained approximately in their original concentra-
tions, e.g. from 3-5% by weight, typically at least 4.5% by
weight. Thus the special and odd-numbered omega-3 all-Z
6,9, 12, 15, 19-hencicosapentaenoic acid C 21:5 is normally
present in concentrations of at least 1.5% by weight and
omega-3 all-Z 7,10,13,16,19-docosapentzencic acid nor-
mally in concentrations of about 3.0% by weight.

After removing the urea precipitatc, the solvent used,
normally ethanol, is partially or fully removed by evapora-
tion and the esters thus isolated may be further purified by
washing with water or a slightly atkaline water solution if
the pure esters without contaminaiion of the acids should be
isolated.

The free acids may be produced by well known hydro-
Tyzation procedures.

The upgrading of the EPA fraction lo obtain a weight ratio
of EPA:DHA of from 1:1 to 2:1, especially 3:2 or the
upgrading of thc DHA fraction to obtain a EPA:DHA weight
ratio of from 1:1 to 1:2 may be achieved in the molecular
distillation stage. The method also provides the possibility of
using supereritical fluid cxiraction and/or chromatography
in the second stage with CO, eventually containing a2 more
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4
polar modifier, such as ethanol, in order 1o concentrate the
EPA and/or DHA fraction.

The urea fractionation and the subsequent molecular
distillation are performed under genile conditions to aveid
oxidation and/or isomerisation of the highly unstable
omega-3 acids. As scen from Table 1 and 2 below, which
gives the analysis of products obtained in accordance with
the method of this invention, there was not more than 1% of
unknown components in the purified product. There are,
however, a certain amount of minor products such as C-16
and C-18 acids as will appear from the detailed analyzis
shown in Table 2.

For the main part these products will be the combined sum
of the fraction of fatty acid estcrs, which are naturally
occurring in fish oils, but the concentration of each separate
cster in the finished product is less than 0.2%, apart from the
omega-3 octadecatetraenoic acid C 18:4 n-3, which is
present in approximately the same amount as in the starting
material.

Thus it will be undersiood that the total concentration of
byproducts occurring from the process is very low.

The process is flexible enough to affect the relative
proportions between the long chain C 20, C 21 and C 22
fatty acids which occur naturally in available fish oil Taw
materials. It provides not only [or the upgrading of the
individual acids, but the ratio betwcen them will remain
within a patiern of variation which is optimal in nature. Bul
simulianeously there is room for compensating the some-
times extreme variations which may occur naturally, cff.
below. Thus it will be possible to make a product with a
constant and predetermined composition.

Fish oils may also contain by-products and contaminants
such as pesticides, chlorinated hydrocarbons, heavy metals,
cholesterol and vitamins. During the production of the
concentrate, the concentrations of these componcnis are
significanily reduced compared to untreated fish ols.

In nature the relative contents of EPA and DHA, and also
of the other long chain omega-3 acids, is dependent on the
marine species and there are also seasonal variations within
the same species. In the USA fish oil is today mainly
produced from menhaden. This oil will typically contain
14-19% EPA and 5-8% DHA. Qur analysis of one cod liver
oil batch showed a content of 6.9 EPA and 8.4 DHA. For
capelin the EPA values varied from 8.6 to 11.4 from January
1973 to August 1973, while the DHA values from 6.7% to
119 duning the same period. For Norwegian coastal herring
the content in October 1973 was 6.4% EPA and 9.8% DHA,
while catches in November 1983 showed a reduction to
1.7% and 1.19, respeciively.

These variations mcan that dietary intake of Ssh oils or
fish alone, will not secure a constant supply of omega-3
acids. Even if all the long chain C 20, C 21 and C 22
omega-3 acids will not or only may became moderately
upgraded during the process, they will be preserved at least
in their original proportions.

In Table 1 the left hand column illustrates the typical
variations between the contents of individual long chain
acids in the compesitions of this invention, while the right
hand column shows the exact analysis of the test sample
used in the study on the biological effects, the results of
which are shown in the Tables 4-8 below.

wd
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TABLE 1 TABLE 3-continucd
Typical product variation Test Samplc Fatty
acid Camposition (%)
€ 2044 omega-6 1-2 14 5
C 20:5 omega-3 40-60 wt % 54 vt % €204 u6 17 17 15 3% 16 16
€ 21:S omege-3 1-4 w16 15 wi % C20:4 n3 24 0.9 13 1.2 19 0.3
€ 22:S omega-3 13wl % 2 wt e C20:5 n3 347 527 422 485 410 317
C 22:6 omega-3 2545 wt % 32,6 wt % C2l:5 03 2.1 21 1.7 20 1.7 1.2
lower arids 3-85 wt % 75 wt % C22:5 ne 04 04 0.6 0.8 0.7 11
unknown 1w lwt® g €22:5n3 54 58 28 43 58 33
surn Omege-3 FA 01w C22:6 m3 287 310 380 349 424 385
sum EPA + DHA 86.6 Wil % Sum n3FA 959 951 896 932 949 957
EPA : DHA 332 incl. C 18
Sum EPA + DHA 834 37 802 834 834 902
. EPA'DRA 191 171 LIl 14l Bl 118
Table 2 shows a detailed analysis of a batch of starting 15 -
material and of another composition of this invention ~ "3FA denotes omega-3 Gauy acids
obtained therefrom.
TABLE 2 BIOLOGICAL EFFECTS
Fatty acid composition (%) 20 In order to evaluate the effect of a composition according
] ] to present application on blood pressure, pulse rate, triglye-
Faty Starting material Product ethyl ester cride levels, serum cholesterol and HDL-cholesterol, blood
acid Fish oil, test sample . i
platclet aggregation and the coagulation factor VII phos-
Cl4:0 76 0.0 pholipid complex activity, the whole population aged 34-60
Pristanate 04 0.0 23 . o
Ci6:0 19.1 0.0 years, of a small Norwegian town was invited to a health
Cl6:1 u? 72 00 check and of those, 22000 persons were screened for the
7-Mcl6:0 03 0.0 lowine critera:
C16 ut 05 00 following criteria: . o
C16:2 n¢ 1.2 0.0 unireated moderate hypertension of a diastolic blood
Phytanate 03 0.0 30 pressure (DBP) ranging from 89 to 11! mm Hg and a
C163 nd 05 00 . .
Cl64 nl 10 0.2 systolic blood pressure (SBP) from 110 to 180 mmHg,
C18:0 23 0.0 i inc 3 i
G181 n9 51 o0 1o previous cardiac illness and not using cardiac drugs
Clg:1 n7 30 00 no severe diseases
18:1 04 : .
glg:Z Eg 11 g_é 35 not extremely overweight
Cl8:2nd 0.2 090 no alcoholism
C18:3 n6 02 02 .
C18:3 3 07 0.2 serum cholesterol of at least 6.0 mmol/liter
ggfz ;‘? g? (2)3 The group of volumteers selected by these criteria
C20:1 09 7 59 00 40 amounted to 172 persons. The voluntcers were screened
gg;‘! 6 g; g~° during a run-in period of 6 month to ensure stabilization of
Ca0s ne 01 D:é blood pressure before the test substance was administered.
g%gfi n6 ‘1]; (1)-; All blood pressure measurcments were done with an
C20:5 3; 165 534 45 Aulomatic inst.rumgnt (Diflamap? and at each occasion ‘th?'ec
C22:1all +9 4.6 0.0 measurements (with 2 minutes intervals) were done sitting
gg’g’ :;’ g-g (1’-2 and standing under controlled conditions. The average of the
C22:4 16 01 00 two last sitting and standing measurements were used.
s o o4 The study was a controlled double blind one. The 172
C22:6 m3 75 343 % volunteers were randomized to two groups of similar sizc.
Sum unknown 10 1.0 One group was treated with placebo capsuies of cormn oil,
Isnu; g"ﬁga’s FA 3;; 93'3 each with 1 g com oil added 0.3% Vitamin E. The other
Sum EPA - DHA 244 817 group received capsules containing t g of the tost substance
EPA:DHA 2n1 312 55 whose composition is given in Table 1. Both sets of capsules
were made of coloured soft gelatin 1o assurc the blind effect.
Table 3 shows the main {atty acid contems of several The volunteers were asked to take 3 capsules twice daily of
compositions according fo present application. either the test or control substance for 11 to 12 weeks. 171
volunteers completed the study and on average about 90% of
TABLE 3 50 the capsules were taken.
Faty o As wil} appear from tables 4 and 5 below, corn oil had no
adid Composiiun (%) statistically significant effect on the blood pressure. The
C18:2 06 63 03 0l a0 02 01 effect on the test substance on blood pressure was assessed
8233 :g gg 22 g-g ‘2’; (1)'533 g-g 65 first on the whole group taking the test substance and next
Cl&:4 nl 62 02 04 03 00 00 on those individuals with higher blood pressures. The aver-

age blood pressures for the patients with higher blood

5



5,502,077

7 .
pressures at the start and finish of the treatment with the
active test substance of this inveniion are given in Table 4

8
strongest on those patients with the highest blood pressure.
No significant effect was obtained in the corn oil group.

TABLE &

EFFECT OF TEST SUBSTANCE AND CORN OIL

ON SYSTOLIC AND DIASTOLIC BLOOD PRESSURE
ACCORPING TO DIETARY INTAKE OF FISH (DISHES PER WEEK)

Average Average Avcrage
BP before BP after Reduction

Dishcs ~ Number of trcatment teatment in BF
per week patients (mm HG) (mm Hg) {mam Hg) Signifcance
Test substance

0-2 44 SBP 1453 1393 ~69 p =0.005
DBP 99.8 94.0 -5.7 p = 0.0001

35 34 SBP 1436 141.2 -24 p=02
DBP 97.7 96.3 ~1.4 p=02

0-2 34 SBP 1452 146.8 +16 p=04
DBP 983 1002 +19 p=01

3-5 44 SBP 1423 143.4 +1.1 p=05
DBP 974 979 +0.5 p=07

(diastolic blood pressure) and Table 5 (systolic blood pres- 25
sure).
TABLE 4

EFFECT OF TEST SUBSTANCE AND CORN OIL 30
ON DIASTOLIC BLOOD PRESSURE

Avcrage Average

DBP DBP Average
Number before after Reduction
DBP of treatment  treaiment in DBF Signifi- 35
Range patients (mm HG) (mmHg) (mm Hp) cance
Test substance
85109 62 95.8 93.4 24 p< 005
98-109 22 102 96.2 58 p< 001
Corn oil 40
85-109 57 95.7 96.0 0 ns.
98-109 26 1018 100.7 1.1 n.s.
n.3. meaps not significant
45
TABLE 3
EFFECT OF TEST SUBSTANCE AND CORN OIL
ON SYSTOLIC BLOOD PRESSURE
SBP of Avcrage Average  Average 50
pat- S8p SBP Re-
icnts  Number before after ducrion
{mm ol treatment  treatment  in SBP Signifi-
Hg) patients (mm HG) (mgHg) (mm Hp) cance
Test substance 33
>135 71 148.1 1445 36 p<0.05
>150 24 158.4 1503 8.1 p < 0.001
>155 15 162.2 1524 9.8 p < 0.001
Corn oil
60
>135 62 148.5 149.6 0 ns.
>150 23 159.1 158.0 1.1 ns.
>155 17 161.8 15%.6 22 R.5.

Asis evident from the above tables, the test substance had g5
a highly significant hypotensive effect both on systolic and
diastolic blood pressure, It is also clear that the effect is

As appears from Table 6 a good hypotensive effect is
achieved with the composition according to present appli-
cation, surprisingly so even in the group with a high dietary
intake of fish of 3-5 dishes per week. In comparison, no
beneficiary effect is achieved with corn oil.

The results shown above indicate that a composition
according to present application gives a surprisingly much
better effect than a dietary intake of fish or slightly concen-
trated marine oil wonld lead one to expect. This is probably
due to a synergistic cffect of EPA and DHA.

Comparcd with the test results achieved in the previously
conducted studies with a dietary intake of marine fish oils,
the results achieved with a composition according to the
present application show a surprising improvement in effect
on diastolic and systalic bloodpressure of a slightly hyper-
tensive patient and a more hypertensive patient of, respec-
tvely, approximately 30% and 45%.

TABLE 7
EFFECT OF TEST SUBSTANCE AND CORN OIL
ON PULSE RATE (per minute)
Group Before After Change  Significance
Test subst
sitting 754 732 -2.2 p<002
standing 829 802 2.1 p < 0.005
Cora Ol
sitting 743 751 +0.8 p=03
standing 80.9 82.2 +13 p=02

The pulse rate study included 78 persons in the group recicving the test
substanec and 77 persons in the other group.

As will appear from the Table above there was obtained
a significant lowering in pulse rale with the test substance
according to present application and a slight not significant
raise of pulse rate with comn oil.



5,502,077

9

TABLE 8

EFFECT OF TEST SUBSTANCE AND CORN OIL
ON SERUM CHOLESTEROL (mmolftiter)

BEFORE AFTER

Tor HDL Tet. HDL
GRQUP chol. Chol. Chal. Chol.
All Petienis:
Test substance {(n =78) 6.58 1.35 6.57 1.41**
Com ail (n = 78) 6.68 133 6.64 1.41%#
Tot, Chol.>7
‘lest substance (n = 26) 7.74 1.53 731%r  158*
com oil (n =20) 7.66 1.26 7.45% 1.32*
*p< 01
**p < (.01

As appears from Table 8 the test composition according to
present application lowers total serum cholesterol signifi-
cantly in patients with a total cholesterol of above 7.0
mrol/liter and raises HDL cholestrol significantly in the
whole population. Similar, but weaker effects are obtained in
the com oil group.

The compositions according to present application fucther
lower LDL-cholestero] by 5-10% in patients with total
cholesterol >7 mmol/ but has no significant effect in patients
with 2 toral cholesterol of <6.5 mmol/1.

TABLE 9

EFFECT OF TEST SUBSTANCE AND
CORN OIL. ON SERUM TRIGLYCERIDE

Group n  Before  After  Reduction p-value

Triglyceride (mmol/1)

TEST SUBSTANCE 87 15 120 031 0.00t
CORN QL. 8 157 147 003 NS
Patients with triglycerides > 2.00 mmol/1

TEST SUBSTANCE 14 328 203 125 0.0001
CORN OIL 17 322 2.66 0.56 0.0l

As appears from Table 9, the test substance has the effect
of lowering the level of serum triglycerides, especially in
patients with high levels (2.0 mmol/l) before treatment. No
significant effect is obtained with com oil in the whole group
of volunteers, whereas a very small effect is obtained in
persons with high levels of triglycerides.

TABLE 10

10

The coagulation factor VI-phospholipid complex is
tound in the plasma from men belonging to a high risk group
for cardiovascular diseases, as described in [P. Leren et al,
The Oslo Study, Cardiovascular disease in middle aged and

5 young Oslo men. Acta Med. Scand, suppl.588,1-38, (1987)]
and [Dalaker et al, A novel form of factor VII in plasma from
men at risk for cardiovascular disease, BxJ. Haematol,, 61,
315-322, (1985)], and is considered to be another risk factor
for cardiovascular disease.

10

TABLE 11

LCFFECT OF TEST SUBSTANCE AND CORN OIL
ON COAGULATION FACTOR V{1 PHOSPHOLIPID

COMPLEX ACTIVITY (PER CENT)
15
Group n Before After  Difference
TEST SUBST 69 9.7 6.6 3.1%*
CORN OIL 72 85 8.8 03NS

20 ™ p <002

As appears from the table the activity is reduced signifi-
cantly with the composition according 10 the present appli-
cation, whereas no significant cffcct is reached with com oil.

According to the the results shown in the tables 3-1]
above, a composition according to present application has a
significant effect on all the above mentioned risk factors for
cardiovascular discascs, In comparison some positive results
are obtained with com oil but no significant elfect is
obiained for blood pressure, the level of serum triglycerides
or for the activity of the coagulation factor VI. Further the
cffects measured in the corn oil group for these risk faclors
seem to be going in the opposite dircction, being detrimen-
tal.

35 Thus fatty acid compositions according to the present
invention are potentially valuable for the treatment and
prophylaxis of multiple risk factors known for cardiovascu-
lar diseases, such as hypertension, hypertriglyceridemia and
high coagulation factor VUL phospholipid complex activity.

40  The doses of the composition of this invention nceded for
therapeutic or prophylatic effect will vary with the type of
administration. In our large scale tests we administered 6
grams per person per day of the test composition. Generally
for the average adult person the doses may vary from 1.0 to

45 10 grams depending upon body size and the seriousness of
the condition to he treated.

The compositions according 1o the present application
may further be used as an additional drug to the customary
typertensive drug in reatment of hyperiension. The doses

25

EFFECT OF TEST SUBSTANCE AND CORN OiL
ON BLOOD PLATELET AGGREGATION

Collagen 0,2 ug/mt Collagen 0,1 ng/ml
Before _After Before After
Group n X SEM X SEM X SEM X SEM
TEST SUBST 2] 63.4 440 38.8+£519 380591 1374377
CORN 0Ol 21 735440 57.4 £ 637 434 £ 455 152+332

As will appear from Table 10, the compositions according
to present application have a blood platelet antiaggregating
effect.

will presumably lie in the lower part of the above mentioned
dosage range.
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Other possible medical indications for which the compo-
sitions according to the present application may be admin-
istrered are chronic polyarthritis, psoriatic artheritis, periar-
teritis nodosa, lupus erythematosus disseminatus (LED),
sclerodermia, Crohn’s disease, ulcerative colitis, psoriasis,
atopic dermatilis and migraine as has been indicated in
standard in vivo tests.

Perferably the active compounds should be orally admin-
istered in the form of pills, soft capsules or the like.
However, the administration could also be through any other
route where the active ingredients may be efficienty
absorbed and wtilized, c.g. intravenously, subcutaneously,
rectally, vaginally or possibly topically.

The pharmaceutical composition may eventually com-
prise, in addition to thc EPA and DHA active ingredients as
defined, onc or morc pharmaceutically acceplable carriers as
well known in the art. The compositions can also include
fillers, stabilizers, extenders, binders, humidifiers, surfac-
tants, lubricants and the like, as known in the art of fornu-
lating pharmacentical composition,

In addition antioxidants, for examplc hydroxytoluene,
butyrate, quinone, tocopherol, ascorbic acid etc., preserva-
tives, colouring agents, perfumes, Aavourings and other
pharmaceutical agents may be used.

EXAMPLE OF PHARMACEUTICAL

PREPARATION
Soft gelatine capsules containing 1 g/per capsule
Camposition:
EPA cthyl ester 525 mgfcapsule
DHA cthy! ester 315 mgfcapsule
d-alpha Tocopherol 4 mg/capsule
Gelatine 246 mg/capsule
Glycerol 118 mgfeapsule
Red iron oxide 2.27 mgfeapsule

Ycllow iron oxide 2.27 mg/capsule

The active ingredients and the excipients arc weighed and
bomogernized on a high speed stirrer. The mixture is then
colloid milled and dearested in a stainless steel vessel ready
for encapsulation. The mixture is filled in soft gelatine
capsules of size 20 oblong (average weight 1.4 g) using a
standard capsulation machine.
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We claim:

1. A method fer the treatment or prophylaxis of hyper-
triglyceridemia in a human patient, which comprises orally
administering to the patient a pharmaceutical composition in
which the active ingredients consist essentially of a mixture
of fatty acids of which at least 80% by weight is comprised
of a combination of (all-Z omega-3)-5,8,11,14,17-eicosap-
entaenoic acid (EPA) and (all-Z omega-3)-4,7,10,13,16,19-
docoszhexacnoic acid (DHA) in a weight ratio of EPA:DHA
of from 1:2 to 2:1, said composition being administcred in
amounts providing a daily dosage of 1 to 10 grams of said
mixture of fatty acids.

2. The method of claim 1, wherein at least 85% by weight
of the mixture of fatty acids is comprised of long chain
omega-3 fatty acids.

3. The method of claim 2, wherein the EPA constitutes 40
to 60% by weight of the mixture of fatty acids and the DHA
constitutes 25 to 45% by weight of the mixture of fatty acids.

4. The method of claim 3, wherein the EPA and DHA are
present in the composition in an EPA:DHA weight ratio of
from 1:1 10 2:1.

5. The method of claim 4, wherein at least 4.5% by weight
of the mixturc of fatty acids is comprised of fatty acids other
than EPA and DHA that have 20, 21, or 22 carbon atoms.

6. The method of claim 4, wherein at least 3% by weight
of the mixture of fatty acids is comprised of omega-3 fatty
acids other than EPA and DHA that have 20, 21, or 22 carbon
atoms.

7. The method of claim 4, wherein at least 1% by weight
of the mixture of fatty acids is comprised of (all-Z omega-
3)-6,9,12,15,18-heneicosapentaenoic acid.

8. The method of any of claims §, 6, or 7, wherein the fatty
acids arc present in the composition in esterified form.

9. The method of any of claims 5, 6, or 7, wherein the fatty
acids arc present in the composition in ethyl ester form.

10. The method of any of claims 5, 6, or 7, wherein the
fatty acids are present in the composition in salt form.

11. The method of any of claims 5, 6, or 7, wherein the
fatty acids are present in the composition in the free acid
form.

12, The method of claim 7, wherein at least 85% by
weight of the fatty acid content of the composition is
compriscd of the combination of EPA and DHA, and the
fatty acids are present in the composition in cthyl ester form.
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PODER ESPECIAL

Yo, WALTER TANAKA TATEKAWA, mayor de edad y vecino de la ciudad de Barranquilla
(Colombia), identificado como aparece al pie de mi firma, quien en el presente documento actia en
calidad de Representante Legal de la sociedad PROCAPS S.A. sociedad legalmente constituida y
domiciliada en la ciudad de Barranquilla (Colombia), por el presente documento otorgo a la
doctora ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, abogada en ejercicio, identificada como
aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No. 83823 del C.S. de la J., poder especial,
amplio y suficiente, para formular oposiciones u observaciones a la solicitud de patente No. 14
170543, titulada “COMPOSICIONES ENRIQUECIDAS CON DPA DE ACIDOS GRASOS
OMEGA 3 POLIINSATURADOS EN FORMA DE ACIDO LIBRE”, cuyo titular
es OMTHERA PHARMACEUTICALS, INC., CHRYSALIS PHARMA AG. publicada en la
gaceta No. 706 del 19 de septiembre de 2014.

Nuestro apoderado queda facultado, de manera expresa, para realizar todo tipo de actos
necesarios para llevar a cabo el tramite de la oposicion, incluyendo, sin limitacion, preparar y
presentar solicitudes, hacer declaraciones, pagar tasas, contribuciones e impuestos, recabar los
titulos o certificados. Asimismo quedan autorizados para impugnar administrativamente todo lo
que fuere resuelto en el expediente a que se hace expresa referencia en el presente poder, con
todas las facultades generales y especificas que fuera requerido para ella.

De la misma manera, ademas de las facultades que le confiere la naturaleza del presente mandato,
se encuentran facultados para recibir, desistir, transigir, sustituir, y reasumir el presente poder,

incoar acciones, interponer recursos y demas facultades conferidas por la ley.

Dado y Firmado en Barranquilla (Colombia) a los 2 dias del mes de Diciembre de 2014.

\ S
AV ST N° 16251923
Lo NIT: 890.106.527-5
Representante Legal

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51.975.664
T.P. 83823 del C.S.]

CALLE 80 No. 78B-201 « A.A. 50330 P.B.X.: (575) 3530783 - 3789000 - 3719900 - 3507900 + FAX:(575) 3730815 - 3730813 - 3730247 - 3730818
BARRANQUILLA - COLOMBIA « NIT.: 890.106.527-5
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Senor Director,
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia : Expediente N° 14,170543

Asunto : Oposicién a la solicitud de patente de Invencién titulada
“COMPOSICIONES ENRIQUECIDAS CON DPA DE ACIDOS
GRASOS OMEGA 3 POLINSATURADOS EN FORMA DE
ACIDO LIBRE’

Solicitante : OMTHERA PHARMACEUTICALS, INC., CHRYSALIS
PHARMA AG.

Opositora : PROCAPS S.A.

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 706 del 19 de septiembre de 2014

Yo, ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, abogada en ejercicio, identificada
como aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No. 83823 del Consejo Superior de
la Judicatura, en mi condicion de apoderada de la sociedad PROCAPS S.A. conformada
bajo las leyes de la Republica de Colombia y domiciliada en la ciudad de Barranquilla,
Colombia, atentamente manifiesto que estando dentro del término de ley y por orden
expresa de mi representada, presento oposicién a la concesion del registro de la Patente de
Invencion titulada “COMPOSICIONES ENRIQUECIDAS CON DPA DE ACIDOS
GRASOS OMEGA 3 POLIINSATURADOS EN FORMA DE ACIDO LIBRE”, cuyo
titular OMTHERA PHARMACEUTICALS, INC., CHRYSALIS PHARMA AG., y pido
a Usted declarar fundada esta oposicion y en consecuencia negar el registro de la patente

solicitada.

1. INTERES PARA ACTUAR

Carrera 13 N° 11995, Of. 104 Tel. (571)2 13 1213 - 62050 21 - Fax. (571)6 12 19 79
E-mail: negocios@optimum-co.com - www.optimum-co.com
Bogota Colombia
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Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decision 486 de 2000 de la CAN,
estando dentro del término estipulado por la ley, manifiesto el legitimo interés de nuestra
representada para oponerse al registro de la patente de la referencia, atendiendo a que la
solicitud pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la ley como se analizara
mas adelante y de ser concedida afectaria directamente la comercializacion de algunos
productos de mi representada, que contienen, en particular ACIDOS GRASOS. Por lo
tanto, solicito respetuosamente a ese Despacho se sirva tener en cuenta la presente

oposicion dentro del tramite administrativo que se surte en esta Superintendencia.

2. FUNDAMENTOS DE HECHOS

2.1. La solicitud objeto de la presente fue presentada el 5 de agosto de 2014,
reivindicando prioridad bajo las solicitudes 1US201261583796P del 2012-0106;
US201261664047P  del  20120625; US201261669940P del  2012:07-10;
US201261680622P del  2012-0807; US201261710517P del 2012-1005; vy
US201261713388P del 2012-10-12 y fue publicada en Colombia, en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 706 del 19 de septiembre de 2014, cuya publicacion
internacional corresponde a la W(02013103902 del 2013407-11.

2.2.1a solicitud colombiana 14.170543 objeto de la presente oposicion se refiere a
composiciones farmacéuticas enriquecidas en DPA de acidos grasos poliinsaturados en
forma de 4cido libre, métodos terapéuticos para su uso y procesos para refinar las
composiciones de aceite de pescado. También se proporcionan métodos de tratar la
hipertrigliceridemia (200 mg/dl - 500 mg/dl) mediante la administracién como
adyuvante de una estatina y las composiciones farmacéuticas descritas en el presente
documento. lgualmente, se refiere a métodos de tratamiento adicionales incluyen, entre
otros, tratamientos para aumentar las proporciones EPA:AA en plasma, tratamientos
para reducir los niveles de ApoCIll y tratamientos para reducir o prevenir la resistencia
a los inhibidores de la agregacion plaquetaria.

2.3.En primera instancia, se debe advertir que las reivindicaciones se refieren tambien a
métodos de tratamiento y no solo a la composicion farmacolégica o a un método de

Carrera 13 N° 11995, Of. 104 Tel. (571) 2131213 - 62050 21 - Fax. (571) 6 12 19 79
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fabricacion mediante la cual se obtenga un producto tangible y segun la legislacion,
decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises Miembros
otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento (...)”, los usos no
estan contemplados como patentables; y, Articulo 20.- “No serdn patentables (...) d) los
métodos terapéuticos o quirirgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de
diagndstico aplicados a los seres humanos o a animales”. Solo seran patentables los productos
o procedimientos. Por lo tanto a luz de la norma, dicha materia referente métodos de

tratamiento no seria patentable.

2.4.Ahora bien, con base en el articulo 14 de la Decisién 486 de la CAN consagra lo

siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel
inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”. Asi las cosas, las invenciones objeto de
patente deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pues antes de la fecha de
prioridad de esta solicitud se encuentran los siguientes documentos que afecta la

patentabilidad de la presente solicitud:

o D1: US5502077 publicada el 26 de marzo de 1996.

2.5.Ahora bien, el documento D1 muestra una composicioén farmacéutica (col 2, linea 50 -

Col 3, linea 9; Col 3, lineas 59-60; Col 11, lineas 14-20), que comprende: EPA,
sustancialmente en forma de 4acido libre, en una cantidad de al menos
aproximadamente 50% (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3. C20: 5 n3,
54,7%); DHA, sustancialmente en forma de 4acido libre, en una cantidad de al menos
aproximadamente 15% (col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C22: 6 n3, 28,7%);
y DPA, sustancialmente en forma de acido libre, en una cantidad de al menos
aproximadamente 1% (Col 4, lineas 4451, todo-Z 4cido 7,10,13,16,19-
docosapentaenoico; col 5, lineas 55 - col 6, lineas 15, Tabla 3, C22: 5 n3, 5,5%). Por lo
tanto, es obvio para un experto en la técnica el hecho de producir la composicion de
acidos grasos segun se reivindica en la solicitud objeto de la presente oposicion, a través
de la experimentacion de rutina, a fin de proporcionar el efecto de una mayor

reduccion de lipidos en un sujeto tras su administracion. Por otro lado, D1 ensefia
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también una composicion farmacéutica en la que el DPA esti presente en una cantidad
de al menos aproximadamente 2% (a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3,
C22:5 n3, 2,8%); en el que DPA esta presente en una cantidad de al menos
aproximadamente 2,5% (a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C22:5 n3,
2,8%); en el que DPA estd presente en una cantidad de al menos aproximadamente 3%
(a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C22:5 n3, 3,3%); en el que DPA esta
presente en una cantidad de al menos aproximadamente 3,5% (a/a) (Col 5, lineas 55 -
Col 6, lineas 15, la Tabla 3, C22:5 n3, 4,3%); en el que la EPA estd presente en una
cantidad de al menos aproximadamente 51% (a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15,
Tabla 3, C20:5 n3, 54,7%); en el que la EPA estd presente en una cantidad de al menos
aproximadamente 52% (a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C20:5 n3,
54,7%); en el que la EPA est4 presente en una cantidad de al menos aproximadamente
53% (a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C20:5 n3, 54,7%); en el que la
EPA esta presente en una cantidad de al menos aproximadamente 54% (a/a) (Col 5,
lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C20:5 n3, 54,7%); en el que el DHA esta presente
en una cantidad de al menos aproximadamente 16% (a/a) (Col 5, lineas 55 - Col 6,
lineas 15, Tabla 3, C22:6 n3, 28,7%); y también ensefia la composicion farmacéutica en
el que el DHA est4 presente en una cantidad de al menos aproximadamente 17% (a/a)
(Col 5, lineas 55 - Col 6, lineas 15, Tabla 3, C22:6 n3, 28,7%). De igual forma, D1
ensefia un método para tratar la hipertrigliceridemia, que comprende la administracion
oral de la composicion farmacéutica (col 5, linea 56 - Col 6, linea 15) a un paciente
que tiene niveles de triglicéridos en suero antes del tratamiento de mas de 178 mg/dl
en una cantidad y durante un duracién efectiva para reducir los triglicéridos en suero o
plasma por debajo de los niveles pretratamiento (Col 9, lineas 3049, Tabla 9 mayor
que 2 mol/l; coll0, linea 25 a 30). Como se evidencia, esta anterioridad define la
misma materia que comprende la presente solicitud. Por lo tanto, este documento

objeto de oposicion a la luz del documento D1 carece evidentemente de NOVEDAD.

2.6.En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva que la solicitud
colombiana 14.170543 no puede pretender un monopolio por patente toda vez que lo

que pretende no cumple con dos de los tres requisitos necesarios para su proteccion.
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2.7.Que por consiguiente, respecto a la solicitud pretendida se tiene que:

2.8.1

2.8.2

CARENCIA DE NOVEDAD. Segun la decisién 486 de la Comunidad Andina
de Naciones, 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 descripcion escrita u oral, wutilizacion,
comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la solicitud
de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”. A la fecha de prioridad, el 6 de
enero de 2012, ya era conocido, pues como se demostrd, era parte del arte
anterior con base en los documento D1, composiciones farmacéuticas
enriquecidas en DPA de 4acidos grasos poliinsaturados en forma de acido libre,

sobre el cual busca proteccion en el capitulo reivindicatorio.

CARENCIA DE APLICACION INDUSTRIAL La Decision 486 de la CAN

consagra en su articulo 14 lo siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes
para las invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacién industrial”. La presente solicitud carece de aplicacion Industrial ya que
como se demostrd anteriormente, algunas clausulas reclaman un método de
tratamiento y estos no son aplicables industrialmente porque primero no se
obtiene un producto o proceso; y segundo no es reproducible o repetible a
escala industrial. Por lo tanto, el objeto de la presente invencion referido a

métodos de tratamiento, no cumple con el requisito de la aplicacion industrial.

2.9 Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud y lo reivindicado no es objeto

de patentabilidad pues es contrario a lo que dicta la Decision 486 de la Comunidad

Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises Miembros otorgardn patentes para las

invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,

siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”.

La solicitud pretendida no cumple con dos de los tres requisitos de patentabilidad.

2.10 Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva declarar fundada

“COMPOSICIONES ENRIQUECIDAS CON DPA DE ACIDOS GRASOS
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OMEGA 3 POLIINSATURADOS EN FORMA DE ACIDO LIBRE”, cuyo titular
OMTHERA PHARMACEUTICALS, INC., CHRYSALIS PHARMA AG.,
solicitud Colombiana que aparecié publicada en la Gaceta de la Propiedad

Industrial N° 706 del 19 de septiembre de 2014.

3. PRUEBAS

De conformidad con lo dispuesto por las normas vigentes, solicito a usted tener

como prueba en este asunto los siguientes:

D1: US5502077 publicada el 26 de marzo de 1996.

4. FUNDAMENTO DE DERECHO

Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:

4.1.

. 4.2.

Articulo 45 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

En las demas normas concordantes.

5. ANEXOS

Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los siguientes documentos:

L.

Poder para actuar en el presente.

2. Documento que acredita al representante legal de PROCAPS S.A.
3.
4

Recibo de caja del respectivo pago de tasa.

. Copias de los documentos:

D1: US5502077 publicada el 26 de marzo de 1996.
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6. NOTIFICACIONES
Para efectos de notificaciones que debe hacer su Despacho, informo que mi
representada y la suscrita recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en

mis oficinas situadas en la Carrera 13 Ne 119-95, Of. 104 de esta ciudad de Bogots.

Senor director,

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51’975.664 de Bogota
T.P.A. 83823 del C.S.dela].
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