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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucién N° 39564
Ref. Expediente N° NC2017/0001088
Por la cual se deniega una Patente de Invencion

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 6 de febrero de
2017, con el N° NC2017/0001088, por Raffaele MIGLIACCIO, entré a fase nacional la
solicitud de patente de invencién titulada “MEZCLA DE ACIDOS GRASOS Y
PALMITOILETANOLAMIDA PARA SU USO EN EL TRATAMIENTO DE PATOLOGIAS
INFLAMATORIAS Y ALERGICAS”, que corresponde a la solicitud internacional que
corresponde a la solicitud internacional PCT/IB2015/055885 del 3 de agosto de 2015.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 791 el 28 de abril de 2017, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 12431, notificado el
17 de octubre de 2018, se requirid al solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a
las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento
de los requisitos establecidos por esta Decision para la concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2017/0001088 el 14
de enero de 2019, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presenta
nuevas reivindicaciones 1 a 15 que reemplazan las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se
acepta este ultimo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486. Adicionalmente,
presenta las solicitud divisional radicada bajo el No NC2019/0000419, el 17 de enero de
2019, las cual sera estudiada en tramite independiente y decidida en su respectivo
expediente.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comisiéon de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran 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."”

SEXTO: Que las reivindicaciones 1, 2 y 7 a 15, no cumplen con el requisito de nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencion.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de mezclas de
compuestos para el tratamiento de la inflamacion y que reduzcan los efectos asociados
con los tratamientos tradicionales.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una mezcla que
contiene hasta dos acidos grasos seleccionados de acido palmitico, acido oleico, acido
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estearico, acido linoleico, acido alfa-linolénico, acido gammalinolénico, &cido
eicosapentaenoico (EPA), acido docosahexaenoico (DHA), acido azelaico y acido
miristico y palmitoiletanolamida.

6.2. Unidad de invencion (Art. 25 Decisiéon 486)

El articulo 25 de la Decision 486 sefiala lo siguiente: “La solicitud de patente solo podra
comprender una invencion o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de manera
que conformen un unico concepto inventivo”.

En efecto, la solicitud carece de unidad de invencién, debido a que reclama mas de un
grupo inventivo sin la presencia de caracteristicas o elementos técnicos nuevos e
inventivos que son comunes a todas las invenciones, lo anterior teniendo en cuenta que
el concepto comun que corresponde a una composicion que comprende dos acidos
grasos y palmitoiletanolamida, se encuentra divulgado en el estado de la técnica,
especificamente en los documentos US 5679667 y WO2008075978.

Esta Oficina ha determinado que el capitulo reivindicatorio contiene 2 grupos inventivos
diferentes, asi (se mantuvo la numeracién de los grupos de conformidad con el segundo
examen de fondo):

Grupo Inventivo Materia que reclama

Una composicion caracterizada porque comprende un acido graso y
| palmitoiletanolamida;

(reivindicaciones 3 a 6)

Una composicion que comprende:

- dos acidos grasos seleccionados de acido palmitico, acido oleico, acido
estearico, acido linoleico, acido alfa-linolénico, acido gamma-linolénico, acido
Il eicosapentaenoico (EPA), acido docosahexaenoico (DHA), acido azelaico y
acido miristico; y

- palmitoiletanolamida

(reivindicaciones 1,2, 7 a 15)

En este punto vale la pena senalar, que el solicitante en la respuesta al segundo
examen de patentabilidad, radicado bajo el No. NC2017/0001088 del 14 de enero de
2019, sefiala que se presenta una solicitud divisional que comprende el grupo inventivo | y
que en dicho expediente quedaria la materia cobijada por el grupo inventivo |, pero lo
anterior no se estd cumpliendo cuando revisamos el ultimo pliego reivindicatorio
presentado, porque alli persiste la materia del grupo inventivo |.

En consecuencia, la solicitud no cumple con el articulo citado y por lo tanto, esta oficina
se pronunciara sobre el grupo inventivo II.

6.3. Determinacion del estado de la técnica.

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 8 de agosto de 2014, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud, de la cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud.

item Documento Titulo Fecha de Publicacion

“Aminoalcohols-N-acyl derivatives
as therapeutical agents against the
neurigenic endoneural edema of
the peripheal nerve”

D1 US 5679667 21/octubre/1997
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D2 WO 2008075978 “Extract” 26/junio/2008

D1'" ensefia una crema que comprende palmitoiletanolamida y acido estearico,
igualmente se revelan diferentes composiciones para administracién oral, tépica, rectal o
parenteral (ej. 9 y reivindicaciones).

D22 revela composiciones que comprenden N-palmitoiletanilamida y acidos
poliinsaturados (reiv. 4y 17).

6.4. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, la composicién reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo,
teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a: “Una composicion que
comprende dos acidos grasos seleccionados de acido palmitico, acido oleico, acido
estearico, acido linoleico, acido alfa-linolénico, acido gamma-linolénico, acido
eicosapentaenoico (EPA), acido docosahexaenoico (DHA), acido azelaico y acido
miristico y palmitoiletanolamida; en donde los dos acidos grasos estan presentes en la
mezcla antes mencionada en una relacion en peso entre si comprendida entre 0,25 y
2,33. en donde los dos acidos grasos estan presentes en una relacion en peso con
respecto a la palmitoiletanolamida comprendida entre 0,25 y 1,5; y en donde la
palmitoiletanolamida esta presente en dicha mezcla en una cantidad en peso
comprendida entre 25% y 70%, del peso total de la composicion” (Bajo el No.
NC2017/0001088 del 14 de enero de 2019).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los
documentos D1y D2, que representan el estado de la técnica:

Tabla 1

Caracteristicas esenciales D2 D1
Una composiciéon que Composiciones farmacéuticas | Composicion farmacéutica en
comprende: en forma oral de aplicacion forma oral, liquida, semisélida

tépica (reivindicacion 20 y 21) que comprende: (reivindicacion
9)

dos acidos grasos Acido docosahexanosico (DHA) | Acido estearico (ejemplo 9)
seleccionados de &cido Acido eicosapentandico (EPA) | También ensefia:
palmitico, acido oleico, acido (reivindicaciones 17 a 19) acido palmitico, estearico,
estearico, acido linoleico, acido pentadecanoico,
alfa-linolénico, acido gamma- eptadecanoico, laurico,
linolénico, acido miristico, acético, butirico,
eicosapentaenoico (EPA), linoleico, valético, caprilico,
acido docosahexaenoico valproico, oleico, undecenoico
(DHA), acido azelaico y acido y araquidoénico
miristico (col. 8, lineas 42 a 47)

https://es.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=5679667A&KC=A&FT=D&N
D=4&date=19971021&DB=EPODOC&locale=es_ES#
“https://es.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=2008075978A2&KC=A2&FT
=D&ND=4&date=20080626&DB=EPODOC&locale=es_ES#
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y palmitoiletanolamida

Extracto rico en N-
palmitoiletanolamida (PEA)
0,10 pg/kg e inclusive 3ug/g

N-palmitoiletanolamida
(ejemplo 9)

en donde los dos acidos
grasos estan presentes en la
mezcla antes mencionada en

DHA 4 g/100g
EPA 6 g/100 g
(reivindicaciones 18 a 19)

No menciona sino que la
cantidad de N-
palmitoiletanolamida es

una relacion en peso entre si Relacién de peso es 1.5 del 50mg/100g y de acido
comprendida entre 0,25y 2,33. | EPA:DHA estearico es de 3g/100g
en donde los dos acidos (ejemplo 9)

grasos estan presentes en una

relaciéon en peso con respecto

a la palmitoiletanolamida

comprendida entre 0,25y 1,5;

y en donde la 5% de PEA No menciona sino que la

cantidad de N-
palmitoiletanolamida es

palmitoiletanolamida esta
presente en dicha mezcla en

una cantidad en peso 50mg/100g y de acido
comprendida entre 25% y 70%, estearico es de 3g/100g
del peso total de la (ejemplo 9)

composicién

El documento D2 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1, porque divulga composiciones farmacéuticas en forma
oral de aplicacion topica (reivindicacion 20 y 21), que comprenden dos acidos grasos
como docosahexanoico (DHA) y eicosapentandico (EPA) (reivindicaciones 17 a 19), y un
extracto rico en N-palmitoiletanolamida (PEA). En donde el DHA se encuentra en
cantidad de 4 g/100 g y el EPA en cantidad de 6 g/100 g (reivindicaciones 18 a 19), la
relacién de peso es 1.5 del EPA:DHA.

La diferencia entre la invencion, definida en las reivindicaciones 1y 4 y lo revelado en
D2, consiste en la proporcion de acidos grasos vs palmitoiletanolamida y en el
porcentaje de 25% y 70% de palmitoiletanolamida.

No se observa un efecto técnico asociado a estas diferencias, porque a partir de lo
revelado en la descripcidn no se obtiene evidencia de que esas caracteristicas otorguen
alguna ventaja técnica.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencidn se puede
formular asi: ¢como modificar las composiciones reveladas en D2, para proveer
formulaciones contra patologias inflamatorias y alérgicas, alternativas a las conocidas en
el estado del arte?

Por su parte, el documento D1 ya realizaba sugerencias para llegar a la presente
invenciéon. En dicho documento se revelan composiciones farmacéuticas en forma oral,
liquida, semisdlida, cremas, entre otras formas, que comprenden: acido estearico
(ejemplo 9), o acido palmitico, pentadecanoico, eptadecanoico, laurico, miristico,
acético, butirico, linoleico, valético, caprilico, valproico, oleico, undecendico vy
araquidénico (col. 8, lineas 42 a 47). Las composiciones también tienen N-
palmitoiletanolamida (ejemplo 9) (reivindicacion 6) y sefalan que la cantidad de N-
palmitoiletanolamida es 50mg/100g y de acido estearico es de 3g/100g (ejemplo 9).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
diferentes acidos grasos como los revelados en el documento D1 en las composiciones
de D2 para llegar asi al objeto de las reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se
consideran obvias.

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 y 7 a 15 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, se considera que tampoco cumplen dicho requisito de nivel
inventivo.
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El solicitante sefala en la respuesta al ultimo examen de fondo, bajo el No.
NC2017/0001088 del 14 de enero de 2019, que la presente invenciéon si tiene nivel
inventivo ya que D2 no hace referencia a la cantidad especifica de los acidos grasos y
PEA o a su relacion en peso, como se indica en la nueva Reivindicacion 1. Sefala que,
D1 no describe la mezcla que comprende dos acidos grasos, objeto de la presente
invencion y ninguno de los ejemplos descritos en D1 se refiere a mezclas que
comprenden dos acidos grasos y PEA en la cantidad especifica ahora reivindicada y por
tanto a partir de la combinacién de D1 y D2 no se habria llegado a la materia de la
presente invencion. Menciona que los datos in vitro presentes en la invencidén (ver
Ejemplo 5) han demostrado la actividad antiinflamatoria de la composicion reivindicada y
qgue sorprendentemente, el producto sistémico basado en EPA, DHA y PEA mostrd un
excelente perfil de eficacia, logrando reducir la sintomatologia en el 90% de los
pacientes, mientras que El producto tépico basado en PEA, acido alfa linolénico y acido
oleico mostrd el mismo perfil de eficacia, logrando resolver los sintomas de dolor en el
100% de los pacientes tratados, como se evidenciaria en el anexo presentado en la
misma respuesta. Por lo anterior concluye, que la solicitud cumple los requisitos de
patentabilidad.

Frente a los anteriores argumentos, esta Superintendencia se permite sefialar lo
siguiente:

Primero: Que tal como se sefialé en el examen de fondo, a partir de lo revelado en la
descripcion y tal como se reclama la materia de la presente invencion, no puede
atribuirse un efecto técnico sorprendente o inesperado a la composicion en cuestion,
segun lo ensayado en el ejemplo 5, porque en los ejemplos (descripcion: pagina 16 y
ss), porque se estan mostrando resultados exclusivamente de un ensayo de &cido
linoléico y palmitico, pero no se puede observar que sean superiores a los revelados en
D2, que también demostraron actividad contra condiciones alérgicas e inflamatorias. Es
mas, ni siquiera se define en la descripcidbn una composicién como producto tangible
ensayado con sus proporciones y cantidades.

Segundo: Ademas de lo que se mencioné anteriormente, llama la atencion el hecho de
que el solicitante no se remitid a reclamar lo que se presenta en los ensayos, sino que
pretendia proteger diferentes acidos grasos que no tienen sustento para atribuir el nivel
inventivo a todas las posibilidades que menciona el solicitante.

Tercero: Frente a las diferencias sefialadas por el solicitante de la presente invencion
contra los documentos D1 y D2, tampoco encontramos que dicho porcentaje de
palmitoiletanolamida y la proporcidén de los acidos grasos frente a ésta, sean relevantes
o contribuyan al mejoramiento en algun aspecto frente a las composiciones estado del
arte. En este punto vale la pena sefialar, que el nucleo de la invencion hacia el cual se
encontraba dirigida la presente invencion, esta claramente sugerido en los documentos
anteriormente sefialados y por lo tanto a partir de D1 y D2 si se habria podido llegar a la
materia aqui reclamada, por lo que el requisito de nivel inventivo no se encuentra
superado.

Cuarto: En relacion con el estudio de evaluacion clinica presentado, existen tres
aspectos que llaman la atencién. 1) Que no guarda una linea coherente de sustento
para los acidos grasos ensayados, en relacidon con el capitulo descriptivo, porque
mientras en el estudio se evalua acido -eicosapentaenoico (EPA) + acido
docosahexaenoico (DHA), en la descripcion solamente se ensayaba in vitro, el acido
linoleico y el acido palmitico. 2) Que solamente existiria sustento de actividad para los
anteriores acidos grasos + palmitoiletanolamida y no para todas las posibilidades
reclamadas en la reivindicacion 1 de la presente solicitud. 3) Que la comparacion que alli

se realiza obedece a confrontar los resultados de dos acidos grasos, frente a
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composiciones que solo contenian un acido graso + palmitoiletanolamida o solamente la
palmitoiletanolamida, pero no se comparé la invencién frente a las composiciones que
se revelaban en D2, y cuyas composiciones ya contemplaban los mismos acidos grasos
que ahora se pretende hacer notar como inventivos, junto a la palmitoiletanolamida.

Por todo lo anterior, es claro que la presente solicitud no demostro la ventaja técnica
frente al estado del arte y dichas caracteristicas ademas se anticipaban a partir de D1y
D2. Razdn por la cual no se cumple el requisito de nivel inventivo.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtuan de
manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentada, el Superintendente de
Industria y Comercio,

RESUELVE

ARTi(}ULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacion titulada “MEZCLA
DE ACIDOS GRASOS Y PALMITOILETANOLAMIDA PARA SU USO EN EL
TRATAMIENTO DE PATOLOGIAS INFLAMATORIAS Y ALERGICAS”.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a Raffaele
MIGLIACCIO, advirtiéndoles que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de
la notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 27 de agosto de 2019

ANDRES BARRETO GONZALEZ
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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INFORME DE BUSQUEDA

Solicitud No.
NC2016/0001088

Examen de patentabilidad

10

20

30

Negacién X

Solicitud Internacional No.
PCT/IB2015/055885

3 de agosto de

2015

Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)

Fecha de determinacién estado de la técnica (DD/MM/ANO)

8 de agosto de 2014

Prioridad
X

Presentacion

Solicitante

MIGLIACCIO

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14

- Art. 15

- Art. 20

- Art. 25 (Falta de unidad de invencion) -

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de busqueda 1,2,7a15
FATTY ACIDS;

Palabras clave utilizadas PALMITOYLE THANOLAMIDE;
INFLAMMATORY;

ALLERGIC PATHOLOGIES.

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

CIP:

A61K 31/164, A61K 31/20, A61K 31/201, A61K 31/202,
AG1K 9/00, A61P 17/00, A61P 29/00

CPC:

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)
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EPO US 5679667 21/octubre/1997 1,2.7a15 (reivindicacion 20 y 21) Y
WO 2008075978 | 26/junio/2008 1,2,7a15 (reivindicacion 9) Y
DE10217131 13/Febrero/2013 N/A N/A A
US5679667 21/Octubre/1997 N/A N/A A
W0O2008075978 26/Junio/2008 N/A N/A A
W002053108 11/Julio/2002 N/A N/A A
WO0124645 12/Abril/2001 N/A N/A A
W0O2014135529 |12/Septiembre/2014 N/A N/A A
EP1844784 17/Octubre/2007 N/A N/A A
USPTO WO 2008075978 | 26/junio/2008 1,2.7a15 (reivindicacion 9) Y
DE10217131 13/Febrero/2013 N/A N/A A
Patbase W02008075978 26/Junio/2008 N/A N/A A
W002053108 11/Julio/2002 N/A N/A A
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WO0124645 12/Abril/2001 N/A N/A A
WO2014135529 |12/Septiembre/2014] |\ » N/A A

Orbit EP1844784 17/Octubre/2007 N/A N/A A
WO02008075978 |  26/Junio/2008 N/A N/A A
WO002053108 11/Juli0/2002 N/A N/A A
WO00124645 12/Abrili2001 N/A N/A A

&(") Cita completa literatura no patente
(LNP)

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(Numero), pp-pp.

o

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.
Nombre de la revista. Recuperado de
http://XXXXXXXX.

(?) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no considerado
como particularmente relevante.

“T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o
la de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con
dicha solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprensién del
principio o teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que
el razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién
son incorrectos.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha de
presentacion internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atencion sobre por ejemplo, dudas
acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la fecha de
publicaciéon de otra cita, siempre van acompafados de una explicacion,
por la cual se citan.

“X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada
no puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva
por referencia al documento aisladamente considerado.

“0O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos
siempre estara acompafado por otra letra que indique la pertinencia del
documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada
no puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando
el documento se asocia a otro u otros documentos de la misma

. ” naturaleza, cuya combinacion resulta evidente para un experto en la
“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion Y p P

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada. materia.
Fecha del reporte de busqueda: 1/Abril/2019
Examinador: NELSON RICARDO VELASCO GONZALEZ
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