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1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado N°14—-170543-00000—-0000 | Agosto 5 de 2014

Reivindicaciones | Radicado N°14-170543—00000-0000 | Agosto 5 de 2014

Radicado N°14-170543-00001-0000 | Septiembre 8 de 2014

Radicado N°14-170543-00007-0000 | Junio 25 de 2015

Oposiciones Radicado N°14-170543-00004—-0000 | Procaps S.A.

Diciembre 17 de 2014

Respuesta del | Radicado N°14-170543-00007—0000 | Junio 25 de 2015
solicitante

Prioridad

US 61/583,796

Enero 6 de 2012

US 61/664,047

Junio 25 de 2012

US 61/669,940

Julio 10 de 2012

US 61/680,622

Agosto 7 de 2012

US 61/710,517

Octubre 5 de 2012

US 61/713,388

Octubre 12 de 2012

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicaciobn 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.
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3. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo 10 de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
para las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,
solo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Por lo tanto, las reivindicaciones 1 a 11 contenidas en el radicado N° 14-170543—
00007-0000 son aceptadas para ser estudiadas, porque se incluye el pago de la
reivindicacion adicional 11, de acuerdo con el recibo presente en la pagina 4 del
radicado N° 14-170543—-00000-0000.

Titulo de la solicitud: “Composiciones enriquecidas con PDA de acidos grasos
omega 3 poliinsaturados en forma de acido libre”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener
composiciones alternativas ricas en acidos grasos poliinsaturados omega 3 para el
tratamiento de hipertrigliceridemia y dislipidemias mixtas, y de procesos para
refinar composiciones a partir de aceite de pescado.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio plantea la obtencién de
composiciones farmacéuticas que comprenden EPA, DPA y DHA, donde los
acidos grasos poliinsaturados en un 90% se encuentran como acido libre.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K31/19; A61P9/00.

4. De la Solicitud de la Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 10 no es clara, porque la inclusion de un modelo matematico
para determinar la cantidad de urea no corresponde a una caracteristica técnica,
sino que se considera como un resultado a alcanzar, puesto que no solo se
incluye la solucion presente en la solicitud, sino que se incluyen las alternativas
presentes y futuras que conducen a obtener dicho resultado. Se sugiere eliminar
esta referencia al modelo matematico y en su lugar, mencionar las cantidades de
urea requeridas. Adicionalmente, no hay claridad sobre el proceso porque no se
menciona la eliminacién de la Urea, porque dentro del objeto de la solicitud no se
mencionan composiciones que contienen urea. Por lo que se requiere realizar las
aclaraciones necesarias relativas al proceso.

5. Andlisis de las Oposiciones
Argumento de Procaps S.A.

La opositora menciona que el objeto de la solicitud se refiere a composiciones
farmacéuticas enriquecidas en PDA de &cidos grasos poliinsaturados en forma de
acido libre, para el tratamiento de la hipertrigliceridemia.

En primer lugar, la opositora menciona que existen reivindicaciones referentes al
uso de las composiciones, siendo esta materia no patentable, de acuerdo con la
Decision 486.
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La solicitante argumenta que antes de la fecha de prioridad de la solicitud, se
encuentra el documento US5502077 (publicado el 26 de marzo de 1996) el cual
afecta la patentabilidad de la solicitud. Este documento divulga una composicion
farmacéutica que comprende EPA en forma de &acido libre en una cantidad al
menos del 50%, DHA en forma de &cido libre en una cantidad aproximadamente
del 15% y DPA en forbma de acido libre en una cantidad aproximada del 1%. Por
lo tanto, es obvio para un experto en la técnica el hecho de producir una
composicidon de acidos grasos como se reclama en la solicitud. Por otro lado, este
documento también ensefia una composicién farmacéutica en la que el DPA esta
presente en una cantidades aproximadas del 2%, 2.5%, 3%, 3.5%, 51%; el
contenido de EPA esta presente en cantidad aproximada de 52%, 53% o0 54%; vy el
contenido de DHA esta presente en cantidad aproximada de 16% o 17%. Por lo
tanto, el objeto de la solicitud carece de novedad de acuerdo con lo divulgado en
el documento anteriormente citado.

Argumentos del solicitante

Como respuesta a la oposicion presentada, la solicitante modifica el capitulo
reivindicatorio, en conformidad con el articulo 34 de la Decision 486, donde en
este pliego reivindicatorio se eliminan términos imprecisos, se limitan los
porcentajes de EPA, DPA y DHA, se limita la cantidad de composicion en la forma
farmacéutica y se eliminan los métodos de tratamiento.

Respuesta del Examinador Técnico

Después de la evaluacion de los argumentos de ambas partes, este Despacho
concluye que dentro del documento US5502077 se mencionan composiciones que
comprende DHA, EPA y DPA para la regulaciéon de niveles plasmaticos de
triglicéridos, donde el EPA (C20:5 omega 3) se encuentra entre 40% - 60%, el
DHA (C22:6 omega 3) se encuentra entre el 25% - 45%, mientras que el DPA
(C22:5 omega 3) se encuentra entre el 1% - 5%. Si bien dentro de este
documento no se anticipan todas las caracteristicas técnicas esenciales de las
composiciones reclamadas en la solicitud, esta Oficina considera que este
documento incluye la gran mayoria de las caracteristicas técnicas esenciales, por
lo que no afecta la novedad de la solicitud, pero si afectan el nivel inventivo de la
misma, por lo que la oposicion se considera fundada.

En conclusion, el documento US5502077 afecta el nivel inventico de la solicitud en
estudio, por lo que dicho documento sera tenido en cuenta dentro del Examen de
Patentabilidad.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de solicitud de

prioridad: El 06 de enero de 2012 y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 US5502077 “Fatty acid compositions” 26/Marzo/1996
D2 | US2011/0097394 Type A gelatin capsule containing 28/Abril/2011
PUFA in free acid form
D3 W02005/079853 “A pharmaceutical composition” 01/Septiembre/2005

El documento D1' divulga composiciones farmacéuticas que comprenden al
menos un 80% de acidos poliinsaturados omega 3, para el tratamiento de

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?

CC=US&NR=5502077A&KC=A&FT=D&ND=3&date=19960326&DB=worldwide.espacenet.com&loc
ale=es_LP
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enfermedades cardiovasculares relacionadas con niveles plasmaticas de
triglicéridos (Col. 2, In. 50 — 58).
El documento D22 divulga composiciones farmacéuticas en forma de capsulas de
gelatina blanda que contienen acidos poliinsaturados de omega 3 en su forma
acida libre (Pag. 1, parr. [0001]).

El documento D32 divulga composiciones farmacéuticas en forma de cpsulas de
gelatina blanda que contienen acidos poliinsaturados de omega 3 en su forma
acida libre (Pag. 1. Pag. 3 —6).

7. Examen de Patentabilidad.
Nivel Inventivo (Art 18 D 486)

La reivindicaciéon 1 divulga “Una composicion farmacéutica que comprende: EPA,
en un porcentaje en peso de 50% a 60%, DHA, en un porcentaje en peso de 17%
a 23%; DPA, en un porcentaje en peso de 1 a 8%, en donde el 90% en peso del
acido poliinsaturado en la composicion se encuentra presente en forma de acido
libre” (P&g. 9 del radicado N° 14-170543-00007-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales con el Estado de la Técnica

Solicitud D1 D2
Composiciéon farmacéutica Composicion farmacéutica Composicion farmacéutica (Pag.
(Col. 4, In 62 — 64; col. 5, tabla 1) 2, parr. [0015] — [0019]; pag. 4,
reiv. 35 — 42)

Comprende EPA entre el 50% Comprende EPA (C20:5 omega 3) | Comprende EPA entre el 50% y
y 60% entre el 40% vy 60% 60%
Comprende DHA entre el 17% | Comprende DHA (C22:6 omega 3) | Comprende DHA entre el 20y
y 23% entre el 25% y 45% 30%
Comprende DPA entre 1% y Comprende DPA (C22:5 omega 3) | No se menciona
8% entre el 1% vy el 3%
El 90% de los acidos Acidos insaturados pueden estar El 90% de los acidos grasos
poliinsaturados de se como &cido libre o como metil éster | poliinsaturados se encuentran
encuentra en forma de &cido (Col. 5, tabla 2) en su forma de &cido libre
libre

El documento D1 es considerado el estado de la técnica mas cercano a la
composicion de la solicitud y descrito en la reivindicacion 1, porque el documento
D1 divulga una composicion farmacéutica que comprende EPA (C20:5 omega 3)
entre el 40% y 60%, DHA (C22:6 omega 3) entre el 25 y 45%, y comprende DPA
(C22:5 omega 3) entre el 1% y 3%, ppara el tratamiento de enfermedades
cardiovasculares relacionadas con la hipertrigliceridemia (Col. 4, In 62 — 64; col. 5,
tabla 1).

La diferencia entre la composicién de la solicitud con respecto a la composicion
divulgada en el documento D1, consiste en que la solicitud el DHA es encuentra
entre el 17% y el 23%, mientras que en la composicién divulgada en el documento
D1 el DHA es encuentra entre el 25% y el 45%.

Esta diferencia al parecer no le confiere un efecto técnico inesperado o superior a
la composicién de la solicitud con respecto a la composicion divulgada en el
documento D1, porque en dicho documento se divulga que la composicion tiene la

2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2011097394A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20110428&DB=worldwide.espacenet.co
m&locale=es_LP

3http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2005079853A2&KC=A2&FT=D&ND=3&date=20050901&DB=worldwide.espacenet.c
omé&locale=es_LP
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.

propiedad de disminuir la hipertension, determinado mediante la medicién de la
presion diastolica y sistolica, asi como en la disminucion de niveles de colesterol y
triglicéridos (Col. 7, tablas 4 y 5; col. 9, tablas 8 — 10).

El problema técnico objetivo que se pretende resolver es el siguiente: Como
modificar la composicion divulgada en el documento D1, para obtener
composiciones alternativas ricas en acidos grasos poliinsaturados omega 3 para el
tratamiento de hipertrigliceridemia y dislipidemias mixtas, y de procesos para
refinar composiciones a partir de aceite de pescado

El documento D2 divulga una composicion farmacéutica que comprende EPA
entre el 50 y 60% mas DHA entre el 20% y 30%; asi mismo, se divulga que el 90%
de los acidos poliinsaturados se encuentran en su forma de &cido libre (Pag. 2,
parr. [0015] — [0019]; pag. 4, reiv. 35 — 42).

Por lo tanto, una persona normalmente versada en la materia y conocedora de los
conceptos divulgados en los documentos D1 y D2, sin ningun esfuerzo,
modificaria la composicion descrita en el documento D1, incluyendo en la
composicién el DHA entre el 20% y 30% tal como lo sugiere el documento D2,
para obtener la combinacion propuesta en la solicitud de manera obvia o evidente.

En consecuencia, la reivindicacion 1, de acuerdo a lo divulgado en los documentos
D1y D2, carece de nivel inventivo.

Las reivindicaciones 2 a 11, dependientes de la reivindicacion 1, no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales a las comprendidas dentro del objeto de la
reivindicacion 1. Por lo tanto, estas reivindicaciones también carecen de nivel
inventivo.

La reivindicacion 1 divulga “Una composicion farmacéutica que comprende: EPA,
en un porcentaje en peso de 50% a 60%, DHA, en un porcentaje en peso de 17%
a 23%,; DPA, en un porcentaje en peso de 1 a 8%, en donde el 90% en peso del
acido poliinsaturado en la composicion se encuentra presente en forma de acido
libre” (Pag. 9 del radicado N° 14—-170543-00007—-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales con el Estado de la Técnica

Solicitud

D1

D3

Composicién farmacéutica

Composicién farmacéutica
(Col. 4, In 62 — 64; col. 5, tabla 1)

Composicion farmacéutica (Pag.
4,In. 16 — 21; pag. 5, In. 16 —
32)

Comprende EPA entre el 50%
y 60%

Comprende EPA (C20:5 omega 3)
entre el 40% y 60%

Comprende EPA entre el 50% y
60%

Comprende DHA entre el 17%
y 23%

Comprende DHA (C22:6 omega 3)
entre el 25% y 45%

Comprende DHA entre el 20 y
30%

Comprende DPA entre 1%y
8%

Comprende DPA (C22:5 omega 3)
entre el 1% vy el 3%

No se menciona

El 90% de los acidos
poliinsaturados de se
encuentra en forma de acido
libre

Acidos insaturados pueden estar
como acido libre o como metil éster
(Col. 5, tabla 2)

El 90% de los &cidos grasos
poliinsaturados se encuentran
en su forma de &cido libre

El documento D1 es considerado el estado de la técnica mas cercano a la
composicién de la solicitud y descrito en la reivindicacion 1, porque el documento
D1 divulga una composicion farmacéutica que comprende EPA (C20:5 omega 3)
entre el 40% y 60%, DHA (C22:6 omega 3) entre el 25 y 45%, y comprende DPA
(C22:5 omega 3) entre el 1% y 3%, para el tratamiento de enfermedades
cardiovasculares relacionadas con la hipertrigliceridemia (Col. 4, In 62 — 64; col. 5,
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tabla 1).

La diferencia entre la composicion de la solicitud con respecto a la composicion
divulgada en el documento D1, consiste en que la solicitud el DHA es encuentra
entre el 17% y el 23%, mientras que en la composicion divulgada en el documento
D1 el DHA es encuentra entre el 25% y el 45%.

Esta diferencia al parecer no le confiere un efecto técnico inesperado o superior a
la composicién de la solicitud con respecto a la composicién divulgada en el
documento D1, porque en dicho documento se divulga que la composicion tiene la
propiedad de disminuir la hipertension, determinado mediante la medicién de la
presion diastolica y sistolica, asi como en la disminucion de niveles de colesterol y
triglicéridos (Col. 7, tablas 4 y 5; col. 9, tablas 8 — 10).

El problema técnico objetivo que se pretende resolver es el siguiente: Como
modificar la composicion divulgada en el documento D1, para obtener
composiciones alternativas ricas en acidos grasos poliinsaturados omega 3 para el
tratamiento de hipertrigliceridemia y dislipidemias mixtas, y de procesos para
refinar composiciones a partir de aceite de pescado

El documento D3 divulga una composicion farmacéutica que comprende EPA
entre el 50 y 60% mas DHA entre el 20% y 30%; asi mismo, se divulga que el 90%
de los acidos poliinsaturados se encuentran en su forma de &cido libre (Pag. 4, In.
16 — 21; pag. 5, In. 16 — 32).

Por lo tanto, una persona normalmente versada en la materia y conocedora de los
conceptos divulgados en los documentos D1 y D3, sin ningun esfuerzo,
modificaria la composicion descrita en el documento D1, incluyendo en la
composicién el DHA entre el 20% y 30% tal como lo sugiere el documento D3,
para obtener la combinacion propuesta en la solicitud de manera obvia o evidente.

En consecuencia, la reivindicacion 1, de acuerdo a lo divulgado en los documentos
D1y D3, carece de nivel inventivo.

Las reivindicaciones 2 a 11, dependientes de la reivindicacion 1, no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales a las comprendidas dentro del objeto de la
reivindicacion 1. Por lo tanto, estas reivindicaciones también carecen de nivel
inventivo.

8. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US5502077 lall Nivel Inventivo
D2 US2011/0097394 lall Nivel Inventivo
D3 WQ02005/079853 lall Nivel Inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision 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 comunicacion. En caso de no
dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presente un nuevo capitulo
reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a esta
modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio de
patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la solicitud de
patente de invencion. Adicionalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a
este requerimiento llegara a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de
diez (10) reivindicaciones debera pagar la tasa por reivindicacion adicional.

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

.

—_—
=

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha 2016-06-21

Elabor6: Dayron Alexander Ramirez Reyes
Reviso6: Lenin Roberto Guerrero
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