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P-2018/16104 

 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO  

DIRECCIÓN DE NUEVAS CREACIONES 

E.   S.   D. 

 

 

Re: Expediente No. NC2018/0011299 

Solicitud de patente a nombre de RECEPTOR LIFE SCIENCES INC. 

 

 

 

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi firma, 

domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, obrando como apoderada de la sociedad 

RECEPTOR LIFE SCIENCES INC., domiciliada en Seattle, Estados Unidos de 

América, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 

200536 notificado electrónicamente el 30 de abril de 2020, relacionado con los 

requerimientos de fondo de la solicitud, y para el cual solicité prórroga de 30 

días el 31 de julio de 2020, atentamente me permito presentar la siguiente 

información: 

  

1.  Título 

 

Respecto al requerimiento del señor examinador solicitando una modificación al 

título de la presente solicitud, se solicita amablemente que dicho título sea 

reemplazado por: 

 

“COMPOSICIONES DE BASE VEGETAL QUE PUEDEN COMPRENDER UNO O MÁS 

AMINOÁCIDOS GRASOS N-ACILADOS, AGENTES QUE POTENCIAN LA 

ABSORCIÓN, Y/O OTROS DIVERSOS PORTADORES FAVORABLES, TALES COMO 

TENSIOACTIVOS, DETERGENTES, AZONAS, PIRROLIDONAS, GLICOLES, Y 

SALES BILIARES EN UNA FORMULACIÓN ORAL” 
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2. Modificaciones a las Reivindicaciones  

 

Con fundamento en la facultad que confiere el artículo 34 de la Decisión 486 al 

solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del 

trámite, presento junto con este memorial nuevo capítulo reivindicatorio, el cual 

consta de doce (12) reivindicaciones y reemplaza completamente el capítulo 

presentado anteriormente. Las modificaciones realizadas se presentan a 

continuación:  

 

2.1 Se han eliminado las antiguas reivindicaciones 1 a 5 con el fin de dar 

claridad y definir el objeto de la invención. Ahora el pliego reivindicatorio se 

encuentra dirigido a la formulación oral con el fin de superar las objeciones del 

examinador. 

 

2.2 La antigua reivindicación 6 y sus reivindicaciones dependientes (nuevas 

reivindicaciones 1 a 12) se han modificado para definir los componentes de la 

formulación oral reclamada de conformidad con las reivindicaciones concedidas 

en la solicitud US 10, 588,974, la cual se adjunta a este memorial. 

Adicionalmente, se han incluido las proporciones de los componentes en la 

formulación oral reclamada de acuerdo con lo divulgado en la descripción y las 

reivindicaciones previamente presentadas. 

 

2.3 Se ha modificado la antigua reivindicación 20 (nueva reivindicación 12) 

eliminando todas las especies excepto la especie Cannabis de acuerdo con lo 

divulgado en la descripción, y así superar las objeciones del examinador. 

 

2.4 Se ha eliminado las antiguas reivindicaciones 9, 10 y 12 de acuerdo con 

las modificaciones realizadas a la nueva reivindicación 1. 

 

2.5 Las reivindicaciones restantes, así como sus dependencias, fueron 

reenumeradas. 

 

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplían 

de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con 
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el ánimo de superar las objeciones de claridad y patentabilidad planteadas por 

el examinador en su concepto técnico. 

 

3.  Pago de tasas 

 

En relación con el número de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir 

que no se adjunta tasa por concepto de reivindicaciones adicionales, toda vez 

que el nuevo capítulo reivindicatorio tiene menor número de reivindicaciones a 

las presentadas anteriormente, y en esencia es el mismo objeto, pero definido 

con mayor claridad. 

 

4. Claridad y concisión de las Reivindicaciones 

 

El solicitante desea manifestar que mediante el nuevo capítulo reivindicatorio 

quedan subsanadas la totalidad de las objeciones, ya que la nueva reivindicación 

proporciona claridad y concisión a la invención reclamada, cuenta con pleno 

soporte en la descripción de la solicitud en estudio, y además sigue las 

recomendaciones realizadas por el examinador en su concepto técnico. En 

particular, frente a cada objeción, me permito señalar lo siguiente: 

 

4.1 El examinador indica que “La reivindicación 1 no es clara, ya que en ella 

aparentemente se conjugan características de composición, el uso de un 

ingrediente activo, un resultados a alcanzar y una caracterización por 

funcionalidades o ventajas, y por tanto, salvo en el primer caso (composición), 

no son aceptables como características técnicas ya que no definen 

específicamente el objeto de la invención y además contradicen el preámbulo de 

la misma cuando supuestamente se pretende reivindicar un “método”, pero éste 
no contiene características técnicas que así lo identifiquen. Debido a la 

ambigüedad de la reivindicación 1, se tomarán únicamente las características 

técnicas esenciales para poder analizar el estado del arte y se sugiere replantear 

el capítulo reivindicatorio y dirigir las reivindicaciones de conformidad con los 

ensayos sustentados en la descripción (…) La anterior objeción aplica también 

para las reivindicaciones 2 a 5. Se sugiere realizar las correcciones y 

modificaciones necesarias (…) Adicionalmente, la reivindicación 1 no es concisa 

cuando señala el término “ingrediente activo”, con el cual se podrían presentar 
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múltiples opciones de distintas formulaciones orales que no encuentran sustento 

en el capítulo descriptivo. Se sugiere realizar las modificaciones necesarias de 

conformidad con el sustento de la descripción”. En este respecto y como se indicó 

previamente, se han eliminado las reivindicaciones 1 a 5 con el fin de dar claridad 

y definir el objeto de la invención. Ahora el pliego reivindicatorio se encuentra 

dirigido a la formulación oral con el fin de superar las objeciones del examinador.  

 

4.2 El examinador indica en el Oficio: “La reivindicación 6 no es concisa cuando 

emplea los siguientes términos: “materia vegetal” y “catión monovalente, un 
catión metálico divalente o un catión orgánico”, con los cuales se podrían 

presentar múltiples opciones de distintas composiciones que no encuentran 

sustento en el capítulo descriptivo. Se sugiere realizar las modificaciones 

necesarias de conformidad con el sustento de la descripción. Las reivindicaciones 

6 a 8, 10 a 19 no son claras, porque aparentemente se pretende reivindicar una 

composición farmacéutica, pero luego de revisar las características técnicas 

esenciales, se observa que no cumple con la caracterización para este tipo de 

productos. Cualquier composición farmacéutica se debe caracterizar por sus 

componentes particulares y claramente establecidos y las proporciones de cada 

uno de los mismos en una forma farmacéutica conocida. Se sugiere realizar las 

aclaraciones necesarias. (…)”. En este respecto y como se indicó previamente, 

la antigua reivindicación 6 y sus reivindicaciones dependientes (nuevas 

reivindicaciones 1 a 12) se han modificado para definir los componentes de la 

formulación oral reclamada de conformidad con las reivindicaciones concedidas 

en la solicitud US 10, 588,974, la cual se adjunta a este memorial. 

Adicionalmente, se han incluido las proporciones de los componentes en la 

formulación oral reclamada de acuerdo con lo divulgado en la descripción y las 

reivindicaciones previamente presentadas. Por tanto, se superan las objeciones 

realizadas.  

 

4.3 El examinador indica “La reivindicación 20 no es clara cuando menciona: 

“donde la materia vegetal con una solubilidad en agua menor que 0,1 mg/ml se 

deriva de Calophyllum brasiliense, Calophyllum caledonicurn, Calophyllum 

inophyllum, Calophyllum soulattri, Uncaria tomentosa, Thymus vulgaris, 

Matricaria recutita, Salix alba, Calendula officinalis, Usnea barbata, Ligusticum 

porterii-osha, Gaultheria procumbens, Camellia sinensis, Vaccinium myrtillus, 
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Melissa officinalis, Allium sativum, Camellia sinensis, Krameria triandra, Punica 

granatum, Viburnum plicatum, Nicotiana tabacum, Duboisia hopwoodii, 

Asclepias syriaca, Curcuma longa, Cannabis sativa, Cannabis indica, Cannabis 

ruderalis y Acer spp, o un extracto de estas”, ya que al revisar los ejemplos de 
la solicitud, sólo se desarrollaron composiciones con Cannabis, por lo que no 

tienen sustento para que involucren las demás especies. Adicionalmente, en el 

caso de las especies Calophyllum brasiliense, Uncaria tomentosa, Usnea barbata, 

Krameria triandra (Sin. Krameria lappacea) y Nicotiana tabacum, éstas son 

nativas de Colombia y si eventualmente se hubiese desarrollado una invención 

a partir éstas, deberían aportar el contrato de acceso a recursos genéticos y 

productos derivados, tal como lo establece la normatividad vigente”. En este 

respecto y como se indicó previamente, se ha modificado la antigua 

reivindicación 20 (nueva reivindicación 12) eliminando todas las especies 

excepto la especie Cannabis de acuerdo con lo divulgado en la descripción, y así 

superar las objeciones del examinador. Por tanto, se solicita amablemente 

retirar la objeción. 

 

En consecuencia, nos permitimos indicar que el presente capítulo reivindicatorio, 

que incluye doce (12) reivindicaciones, se ajusta a las disposiciones del artículo 

30 de la Decisión 486/00. 

 

5. Descripción 

 

En relación con lo indicado por el examinador “Tal como lo establece la decisión 

486 de 2000, artículo 28, la descripción de la invención debe ser clara y 

completa, de manera que una persona versada en la materia pueda ejecutarla. 

Lo anterior no se cumple en el capítulo descriptivo, cuando se menciona que se 

pueden desarrollar composiciones de base vegetal que comprenden 

“Calophyllum brasiliense, Calophyllum caledonicurn, Calophyllum inophyllum, 
Calophyllum soulattri, Uncaria tomentosa, Thymus vulgaris, Matricaria recutita, 

Salix alba, Calendula officinalis, Usnea barbata, Ligusticum porterii-osha, 

Gaultheria procumbens, Camellia sinensis, Vaccinium myrtillus, Melissa 

officinalis, Allium sativum, Camellia sinensis, Krameria triandra, Punica 

granatum, Viburnum plicatum, Nicotiana tabacum, Duboisia hopwoodii, 

Asclepias syriaca, Curcuma longa, Acer spp, o un extracto de estas”, los cuales 
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en ninguna parte del capítulo descriptivo se encuentran sustentados ni 

ejemplificados siquiera. Tal como se mencionó anteriormente, al revisar los 

ejemplos de la solicitud, sólo se desarrollaron composiciones con Cannabis, por 

lo que no tienen sustento para que involucren las demás especies y en el caso 

de las especies Calophyllum brasiliense, Uncaria tomentosa, Usnea barbata, 

Krameria triandra (Sin. Krameria lappacea) y Nicotiana tabacum, son nativas de 

Colombia y si se hubiese desarrollado una invención a partir éstas, deberían 

aportar el contrato de acceso a recursos genéticos y productos derivados, tal 

como lo establece la normatividad vigente. Se sugiere eliminar cualquier 

referencia, tanto en la descripción como en las reivindicaciones, correspondiente 

a materiales vegetales distintos a Cannabis”.  
 

En este respecto, el solicitante desea manifestar respetuosamente su 

desacuerdo, ya que aunque las especies mencionadas anteriormente están 

incluidas en la descripción, la presente invención define claramente que se ha 

desarrollado con derivados de Cannabis como se menciona en el párrafo [0017] 

“ … En modalidades particulares, las composiciones de base vegetal incluyen la 

planta de cannabis, o un extracto de esta”, párrafo [0037] “En modalidades 

particulares, las composiciones de base vegetal incluyen materia vegetal 

derivada de la planta de cannabis (…)”, párrafo [ 0136] “… Una composición de 

base vegetal de cualquiera de las modalidades 1-3, donde la materia vegetal se 

deriva del cannabis (…)” y los Ejemplos. Adicionalmente y como se indicó 

previamente, la antigua reivindicación 20 (nueva reivindicación 12) se ha 

modificado para que solo recite las especies de cannabis. Por lo tanto, se solicita 

amablemente sea retirada dicha objeción.   

 

6. Argumentos de la Oposición 

 

El examinador ha señalado los argumentos del Oponente en contra de la 

presente invención. No obstante, el solicitante desea llamar la atención del 

examinador sobre los argumentos presentados en respuesta a dicha Oposición, 

ya que como se evidencia en el Oficio que se contesta, los argumentos 

presentados en respuesta a esta Oposición no fueron considerados por el 

examinador, por lo cual, serán incluidos como parte de los argumentos contra 

las objeciones del examinador en esta respuesta. Adicionalmente, se adjunta a 
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este memorial la respuesta presentada en contra de la Oposición para su 

consideración. 

 

7. Nivel Inventivo  

 

El examinador establece que las reivindicaciones 1 a 20 carecen de nivel 

inventivo a la luz de las enseñanzas descritas en los documentos US 

2015/057341 (D1) y US2008/194676 (D2). 

 

A este respecto, me permito decir que el artículo 18 de la Decisión 486 establece 

que “Se considerará que una invención tiene nivel inventivo, si para una persona 

del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa 

invención no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente 

del estado de la técnica”. 
 

Lo anterior significa que el análisis de nivel inventivo NO es una comparación de 

los objetos de las anterioridades y la solicitud en estudio. El análisis de nivel 

inventivo debe demostrar la obviedad de la invención y establecer cómo ésta 

no contiene un salto cualitativo, que demuestre su altura inventiva, teniendo en 

cuenta que se hace necesario demostrar que la invención analizada carece de 

nivel inventivo y hubiese sido obvia para una persona versada en la materia. 

 

De acuerdo con lo anterior, la solicitante desea manifestar respetuosamente su 

desacuerdo, ya que teniendo en cuenta las modificaciones presentadas en el 

nuevo capítulo reivindicatorio, se superan las objeciones realizadas, por cuanto 

dichas características no se encuentran divulgadas individualmente en 

los documentos citados por el examinador.  

 

Después de revisar los documentos citados, ninguno de ellos revela las 

características del nuevo capítulo reivindicatorio como se demuestra a 

continuación. 

 

El documento D1 no anticipa el presente pliego reivindicatorio porque no enseña 

un aminoácido graso N-acilado o una sal del mismo o N-[8-(2-

hidroxibenzoil)amino]caprilato (SNAC) como agente de mejora de la absorción. 
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El documento D2 solo describe el uso de SNAC como agente de entrega para 

cromolina. D2 describe a la cromolina como “altamente insoluble en lípidos y 

principalmente ionizado” (Párrafo [0009]). Debido a que la cromolina es un lípido 

insoluble e ionizada, es soluble en agua y polar, y por lo tanto, no es 

“cannabinoide con una solubilidad en agua menor que 0.1 mg/ml”. 
 

Adicionalmente, el solicitante no está de acuerdo con la apreciación del 

examinador por las siguientes razones: 

 

La Dra. Andrea Leone-Bay, una de las inventoras de la presente solicitud, 

determinó en la década de 1990 que el N-[8-(2-hidroxibenzoil)amino] caprilato 

(SNAC) podría utilizarse para mejorar la permeabilidad intestinal de materiales 

como la heparina y la cromolina. Ella es una de las principales expertas del 

mundo en relación con el SNAC, sus propiedades y sus efectos fisiológicos 

(Adjunto se presenta el documento de Declaración Firmada por la Dra. Andrea 

Leone-Bay para su referencia). 

 

Los hallazgos de la Dra. Leone-Bay descritos en la presente solicitud, junto con 

el co-inventor Gregory Wesner, fueron altamente imprevistos, es decir, que los 

aminoácidos grasos N-acilados, como el SNAC, podrían proporcionar una mayor 

biodisponibilidad de cannabinoide con una solubilidad en agua menor que 

0.1mg/ml. 

 

La Dra. Leone-Bay fue una de las inventoras de la clase de aminoácidos grasos 

N-acilados descrita en la patente US 5,650,386 y, específicamente ella propuso 

la estructura química original del N-[8-(2-hidroxibenzoil) amino] caprilato 

(SNAC) y un método para sintetizarlo. 

 

Los aminoácidos grasos N-acilados fueron diseñados específicamente para 

proporcionar un mecanismo que permita la entrega oral de macromoléculas que 

se administraban previamente mediante inyección. El objetivo era mejorar tanto 

las opciones terapéuticas como el cumplimiento del paciente. Las 

macromoléculas inicialmente seleccionadas para una entrega mejorada incluían 

proteínas (por ejemplo, hormona de crecimiento humana recombinante), 
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péptidos (por ejemplo, hormona paratiroidea) y oligosacáridos (por ejemplo, 

heparina). 

 

Los aminoácidos grasos N-acilados fueron diseñados para ser solubles en agua 

porque los medicamentos descritos anteriormente son solubles en agua. La idea 

detrás del diseño era que el tracto gastrointestinal (GI) es un ambiente acuoso, 

por lo que un potenciador de la absorción soluble en agua (por ejemplo, SNAC) 

junto con un fármaco soluble en agua optimizaría el transporte a través de la 

membrana GI y, a su vez, optimizaría la absorción. 

 

El SNAC funcionó bien con proteínas solubles en agua, péptidos y fármacos 

oligosacáridos. Véase, por ejemplo, Baughman et al., “Oral delivery of 

anticoagulant doses of heparin: a randomized, double-blind, controlled study in 

humans” Circulation 1998; 98:1610-1615 (Apéndice B); Kidron, et al., "A novel 

per-oral insulin formulation: proof-of-concept study in non-diabetic subjects" 

Diabetic Medicine, 2003; 21: 354-357 (Apéndice C); y Kremer et al., 

“Pharmacokinetics, pharmacodynamics and tolerability of oral cromolyn 

sodium/SNAC capsules in healthy and allergic male subjects” 2003; BrJ Clin 

Pharmacol 56, 467-468 (Apéndice D). Continuando con este éxito, el SNAC 

también impulsa el único tratamiento con péptidos orales para la diabetes 

recientemente aprobado por la FDA (septiembre de 2019), Rybelsus. 

 

El uso del SNAC también se ha extendido a otras clases de fármacos, incluidas 

moléculas pequeñas, y existe una gran cantidad de patentes y literatura 

científica sobre el SNAC desde la invención del compuesto en 1994. A medida 

que se evaluaron más compuestos, se observó una tendencia en donde la 

capacidad del SNAC para facilitar la absorción del fármaco se correlacionaba con 

la solubilidad en agua del compuesto. Esto no fue sorprendente dado el trabajo 

de diseño del compuesto emprendido inicialmente. 
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Al presentar la presente Solicitud, se utilizaron puntos de datos publicados de la 

extensa literatura sobre aminoácidos grasos N-acilados y SNAC para resaltar y 

demostrar la tendencia de solubilidad en agua bien entendida por aquellos 

familiarizados con esta clase de compuestos. El siguiente gráfico muestra el 

múltiplo de mejora de la biodisponibilidad del SNAC en función de la solubilidad 

en agua para Cromolín, véase col. 27, tabla 5 de U.S. 8513300B2 (Apéndice E); 

Atorvastatina, véase pág. 13, line 10, tabla 2 de WO2009100245A1 (Apéndice 

F); vitamina B12, véase col. 5, tabla 1 de U.S. 8022048B2 (Apéndice G); e 

Ibandronato, página 239, tabla 5 de Bittner et al., “Phase I clinical study to select 

a novel oral formulation for ibandronate containing the excipient sodium N-[8-

(2-hydroxybenzoyl) amino] caprylate (SNAC)" 2012; Pharmazie 67, 233-241 

(Apéndice H). Estos puntos de datos proporcionan la siguiente línea de tendencia 

para la eficiencia de entrega del SNAC basada en la solubilidad en agua de los 

fármacos entregados: 

 

 

 

Con base en la línea de tendencia anterior, los inventores representan cómo un 

experto en la materia predeciría la eficacia de los aminoácidos grasos N-acilados 

para aumentar la entrega de varios ingredientes activos con solubilidades en 

agua variables y en la presente solicitud, los inventores explican por qué los 
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efectos del SNAC con materia vegetal con una solubilidad en agua menor que 

0.1 mg/ml fueron tan inesperados. En particular, la Figura 1B de la presente 

solicitud (presentada a continuación) muestra lo que un experto en la técnica 

hubiera esperado basándose en moléculas que se habían probado con SNAC 

antes de la presente invención. Antes del trabajo que conducía a la presente 

solicitud, una mejora de la absorción basada en SNAC correlacionada con la 

solubilidad acuosa de una molécula. La Figura 1B traza además la solubilidad 

acuosa del THC (0,0028 mg/ml) a la línea de tendencia logarítmica y el efecto 

predicho de SNAC basado en el mismo. Según este conocimiento, un experto en 

la materia habría predicho que el SNAC no proporcionaría un incremento en la 

biodisponibilidad de cannabinoides con una solubilidad en agua menor que 0,1 

mg/ml.   

 

 

 

Figura 1B de la Presente Solicitud 

 

En consecuencia, en la fecha de presentación efectiva de la presente solicitud, 

no había motivación para crear una formulación oral de un aminoácido graso N-

acilado y un cannabinoide con solubilidad en agua menor que 0.1 mg/ml, ni 

había una expectativa razonable de éxito de que la combinación de un 
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aminoácido graso N-acilado, como SNAC, con un cannabinoide con una 

solubilidad en agua menor que 0,1 mg/ml proporcionaría una formulación con 

una mayor biodisponibilidad. 

 

Como lo demuestra esta solicitud, la Dra. Leone-Bay y su compañero inventor, 

Gregory Wesner, lograron un gran avance en la administración de moléculas 

insolubles en agua cuando combinaron un aminoácido graso N-acilado con un 

cannabinoide con una solubilidad en agua menor que 0,1 mg/ml, como el THC. 

Contrario a los resultados esperados de que SNAC no mejoraría la 

biodisponibilidad del THC, los inventores pudieron mejorar significativamente la 

biodisponibilidad del THC combinando THC con SNAC (ver, por ejemplo. Figuras 

5A, 5B, y 6A-6F).  

 

En 2016, Receptor Life Sciences comenzó a abordar los desafíos de entrega 

asociados con las terapias con cannabinoides utilizando un enfoque científico y 

clínico sólido con el objetivo de cambiar la medicina cannabinoide para que sea 

segura y efectiva para los pacientes. Con base en el amplio conocimiento de la 

clase de aminoácidos grasos N-acilados descrita en la Patente US 5,650,386 de 

la Dra. Leone-Bay, Receptor Life Sciences eligió administrar el SNAC con THC 

para observar sus efectos en un estudio en ratas. Los fundamentos de los 

inventores para llevar a cabo este estudio fue obtener información sobre los 

potenciadores de la absorción, en general, e informar la elección y el análisis de 

posibles compuestos potenciadores de la absorción en el futuro. Los inventores 

no esperaban ver un aumento en la biodisponibilidad con el SNAC. 

 

En el primer estudio descrito en Receptor Life Sciences, las ratas Sprague 

Dawley en ayunas (6/grupo de dosis) recibieron dosis orales únicas (por sonda 

oral) de SNAC solo, cannabis solo o varias combinaciones de cannabis/SNAC. Se 

recogió sangre en serie en los siguientes momentos: predosis, 5, 15, 30, 45 

minutos y 1, 2 y 4 horas. Sorprendentemente, los inventores observaron que el 

SNAC mejoró en gran medida la biodisponibilidad de THC y CBD. A dosis de 

SNAC de 250 mg/kg o 500 mg/kg, la Cmáx de THC y CBD aumentó 1.4 veces y 

2.8 veces, respectivamente, sobre el grupo de cannabis solo. Las AUC0-Tfinal 

fueron comparables. El aumento de las dosis de cannabis y SNAC en 2 veces dio 

como resultado aumentos de la Cmáx de THC y CBD de 6.3 veces y 14.2 veces, 
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respectivamente, sobre el grupo de cannabis solo. El AUC0-Tfinal para THC y CBD 

aumentó en 6.9 veces y 22.1 veces, respectivamente, sobre el grupo de 

cannabis solo. En general, estos datos muestran que el SNAC mejora la 

absorción de cannabis cuando se administra a ratas por sonda oral, un resultado 

que no se habría previsto cuando se realizó el trabajo. 

 

 

 

 

Con base en los datos no clínicos descritos anteriormente, Receptor Life Sciences 

realizó dos estudios clínicos de prueba de concepto. En el primer estudio, se 

evaluó SNAC con THC. En el segundo estudio, se evaluó SNAC con CBD. En 

ambos estudios, SNAC mejoró la biodisponibilidad, redujo la variabilidad y 

disminuyó el tiempo de inicio de la absorción en humanos. 

 

En el estudio farmacocinético de SNAC/THC, a voluntarios sanos se les 

administró una solución de SNAC/THC o THC solo. Se recogieron muestras de 

sangre en serie y se analizaron mediante un ensayo sensible y específico para 
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el contenido de THC. Los datos mostraron claramente que el SNAC mejora la 

biodisponibilidad de THC en 2.3 veces en comparación con el control sin SNAC. 

 

 

 

En el estudio farmacocinético de SNAC/CDB, a voluntarios sanos se les 

administró una cápsula que contenía una cantidad fija de CBD (50 mg) y 

cantidades variables de SNAC (100 mg, 300 mg, 500 mg). Se recogieron 

muestras de sangre en serie y se analizaron mediante un ensayo sensible y 

específico para el contenido de CBD. Los datos mostraron claramente que el 

SNAC mejoró la biodisponibilidad del CBD de manera saturable y dependiente 

de la dosis. La biodisponibilidad del CBD fue 4 veces mayor con 500 mg de SNAC 

y 6 veces mayor con 300 mg de SNAC. 
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Estos hallazgos con compuestos insolubles en agua fueron inesperados con base 

en lo que se sabía sobre la clase de aminoácidos grasos N-acilados y el SNAC en 

el momento en que se realizó el trabajo y no se habrían predicho con una 

expectativa razonable de éxito. 

 

Por lo tanto, ni D1 ni D2, solos o en combinación, podrían sugerir la formulación 

oral de la presente invención con propiedades de almacenamiento mejoradas 

que, por lo tanto, presenten una actividad inventiva. 

 

De esta forma, teniendo en cuenta que los documentos D1 y D2 no mencionan, 

describen o sugieren, en forma individual o en combinación, todas las 

características técnicas reclamadas como se describe en la presente invención, 

dichas reivindicaciones son novedosas, e inventivas sobre el estado del 

arte.  

 

En este sentido, y siguiendo el Manual Andino de Patentes, la presente invención 

tal y como se encuentra definida en las reivindicaciones 1 a 12, tiene diferencias 

con el estado del arte e implicó un nivel inventivo durante su desarrollo, por lo 

cual debe ser considerada como novedosa e inventiva según las disposiciones 

de los artículos 16 y 18 de la Decisión 486. 
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8. Conclusión 

 

Con las modificaciones introducidas y los argumentos presentados puede 

concluirse que: 

i) La presente solicitud es clara, concisa y está debidamente soportada en 

la descripción, cumpliendo con los requerimientos del Artículo 30 de la 

Decisión 486; y 

ii) Las reivindicaciones actuales son patentables sobre D1 y D2, 

cumpliendo así con los requerimientos del Artículo 18 de la Decisión 

486. 

 

Por tanto, atentamente me permito solicitar a ese Despacho otorgar el privilegio 

de patente solicitado a la solicitud en estudio, toda vez que cumple a cabalidad 

con los requerimientos de la Decisión 486/00. 

 

En consecuencia, solicitamos a ese Despacho pronunciarse en relación con todos 

los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicación al 

principio del debido proceso consagrado en el artículo 29 de la Constitución 

Nacional. 

 

9. Anexos 

- Nuevo capítulo reivindicatorio conformado por 12 reivindicaciones. 

- Declaración firmada por la Dra. Andrea Leone-Bay y su traducción al 

Español. 

- Apéndices de la Declaración. 

- Solicitud US 10,588,974 

- Respuesta a la Oposición presentada el 19 de mayo de 2019. 

 

Señora Directora, 
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS 

 

1. Una formulación oral que comprende entre 1 y 99 % (p/p) de un cannabinoide 

con una solubilidad en agua menor que 0,1 mg/ml y un aminoácido graso N-

acilado o una sal de este que comprende la fórmula: 

 

 

donde X y Z son independientemente H, un catión monovalente que comprende 

sodio o potasio, un catión metálico divalente que comprende calcio o magnesio, 

o un catión orgánico que comprende amonio o tetrametilamonio, 

donde el aminoácido graso N-acilado o una sal de este está en una cantidad de 

100-200 mg. 

 

2. La formulación oral de la reivindicación 1, donde X es H, un catión 

monovalente que comprende sodio o potasio, un catión metálico divalente que 

comprende calcio o magnesio, o un catión orgánico que comprende amonio o 

tetrametilamonio.  

 

3. La formulación oral de la reivindicación 61, donde Z es H, un catión 

monovalente que comprende sodio o potasio, o un catión divalente que 

comprende calcio o magnesio. 

 

4. La formulación oral de la reivindicación 1, donde X es H y Z es H. 

 

5. La formulación oral de la reivindicación 1, donde X es H y Z es sodio. 

 

6. La formulación oral de la reivindicación 1, donde X es sodio y Z es sodio. 

 

N 

H O 

OX 

O OZ 
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7. La formulación oral de la reivindicación 1, que comprende 

9-tetrahidrocannabinol (THC) y cannabidiol (CBD), cannabigerol (CBG), 

cannabicromeno (CBC), cannabinol (CBN), cannabinodiol (CBDL), cannabiciclol 

(CBL), cannabivarina (CBV), tetrahidrocannabivarina (THCV), cannabidivarina 

(CBDV), cannabicromevarina (CBCV), cannabigerovarina (CBGV), éter 

monometílico de cannabigerol (CBGM), ácido cannabinerólico, ácido 

cannabidiólico (CBDA), variante de propilo de cannabinol (CBNV), cannabitriol 

(CBO), ácido tetrahidrocannabinólico (THCA), ácido tetrahidrocannabivarínico 

(THCVA) y/o mezclas de estos. 

 

8.  La formulación oral de la reivindicación 1, en donde el cannabinoide 

comprende 9-tetrahidrocannabinol (THC) y/o cannabidiol (CBD). 

 

9.  La formulación oral de la reivindicación 8, en donde el 

9-tetrahidrocannabinol (THC) y/o cannabidiol (CBD) se extrae de una planta de 

Cannabis sativa, una planta de Cannabis ruderalis, o una planta de Cannabis 

indica. 

 

10.  La formulación oral de la reivindicación 1, en donde el aminoácido graso N-

acilado o una sal de este comprende N-[8-(2-hidroxibenzoil)amino]caprilato. 

 

11. La formulación oral de la reivindicación 1, en donde la formulación oral 

además comprende compuestos flavonoides, terpenos o terpenoides. 

 

12. La formulación oral de la reivindicación 1, en donde el cannabinoide con una 

solubilidad en agua menor que 0,1 mg/ml se deriva de Cannabis sativa, 

Cannabis indica, Cannabis ruderalis, o un extracto de estas. 
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DECLARACIÓN DE ANDREA LEONE-BAY, PH.D. BAJO LA SECCIÓN 1.132 

DEL TÍTULO 37 DEL CÓDIGO DE REGULACIONES FEDERALES  

 

Comisionado de Patentes 

Apartado de correos 1450 

Alexandria, VA 22313-1450 

 

Yo, Andrea Leone-Bay, Ph.D., declaro y afirmo lo siguiente: 

1. Soy una experta reconocida internacionalmente en entrega de fármacos. 

Actualmente soy la Directora Científica y una Fundadora de Receptor Life 

Sciences, Inc., que fue fundada en 2016. Fui Vicepresidenta de Desarrollo 

Farmacéutico en MannKind Corporation de 2006 a 2015 y antes de asumir este 

cargo, era la Directora Senior de Química en MannKind de 2003 a 2006. Antes 

de unirme a MannKind, fui la Directora Senior de Química y Formulaciones en 

Emîsphere Technologies de 1993 a 2002. 



2. Soy inventora de 110 patentes de EE. UU. emitidas y autora o coautora 

de 48 artículos de revistas revisados por pares. He sido una ponente invitada en 

docenas de conferencias sobre entrega de fármacos tanto en los EE. UU. como 

a nivel internacional. 

3. Recibí una licenciatura en Química, magna cum laude, de Mount Holyoke 

College en 1975 y un Ph.D. en Química Orgánica de la Universidad de Texas 

A&M en 1979. Fui profesora de Química en la Universidad de Maryland de 1979 

a 1980 y becaria postdoctoral de los Institutos Nacionales de Salud (NIH, por 

sus siglas en inglés) en la Universidad Estatal de Ohio en síntesis de productos 

naturales de 1980 a 1982. Mi Currículum Vitae se adjunta como Apéndice A. 

4. He revisado la Acción Oficial no final con fecha del 3 de octubre de 2019 

("AO") para la Solicitud de Patente de EE. UU. No. de Serie 16/094,802 ("la 

Solicitud") y las reivindicaciones pendientes. Tengo entendido que las 

reivindicaciones 56 a 75 son rechazadas bajo la Sección 103 del Título 35 del 

Código de EE. UU. como obvias sobre la Publicación de EE. UU. No. 

2015/0057341 ("Perry") en vista de la patente de EE. UU. No. 5,650,386 

("Leone-Bay"). AO, página 3. 

5. Mis posiciones y experiencia en los campos mencionados en los puntos 1 

a 3 anteriores, así como mi estado de inventora de la Solicitud y el documento 

del estado del arte citado "Leone-Bay", me permiten hablar como una persona 

experta en el arte relevante que incluye el alcance y la interpretación de Leone-

Bay y si sus revelaciones podrían combinarse con Perry para llegar a la invención 

actualmente reivindicada con una expectativa razonable de éxito. 

6. Una expectativa razonable de éxito de combinar Leone-Bay con Perry 

requeriría que uno esperara que los aminoácidos grasos N-acilados que describe 

Leone-Bay funcionen independientemente de las características del agente 

activo a entregar. Como se explicará con más detalle a continuación, sin 

embargo, este no es el caso. Antes de la presente Solicitud, se entendía que la 

eficacia de los aminoácidos grasos N-acilados descritos en Leone-Bay se 

correlacionaba con la solubilidad en agua del compuesto a entregar. 

7. Yo inventé la clase de aminoácidos grasos N-acilados descrita en Leone-

Bay con Koc-Kan Ho y Jeffrey Bruce. Yo particularmente dirigí los aspectos de 



diseño científico de este proyecto y propuse la estructura química original del N-

[8-(2-hidroxibenzoil) amino] caprilato (SNAC) y un método para sintetizarlo. 

8. Los aminoácidos grasos N-acilados fueron diseñados específicamente para 

proporcionar un mecanismo que permita la entrega oral de macromoléculas que 

se administraban previamente mediante inyección. El objetivo era mejorar tanto 

las opciones terapéuticas como el cumplimiento del paciente. Las 

macromoléculas inicialmente seleccionadas para una entrega mejorada incluían 

proteínas (por ejemplo, hormona de crecimiento humana recombinante), 

péptidos (por ejemplo, hormona paratiroidea) y oligosacáridos (por ejemplo, 

heparina). 

9. Yo diseñé los aminoácidos grasos N-acilados descritos en Leone-Bay para 

que fueran solubles en agua porque los medicamentos descritos anteriormente 

son solubles en agua. La idea detrás del diseño era que el tracto gastrointestinal 

(GI) es un ambiente acuoso, por lo que un potenciador de la absorción soluble 

en agua (por ejemplo, SNAC) junto con un fármaco soluble en agua optimizaría 

el transporte a través de la membrana GI y, a su vez, optimizaría la absorción. 

10.  El SNAC funcionó bien con proteínas solubles en agua, péptidos y 

fármacos oligosacáridos. Véase, por ejemplo, Baughman et al., “Oral delivery of 

anticoagulant doses of heparin: a randomized, double-blind, controlled study in 

humans” Circulation 1998; 98:1610-1615 (Apéndice B); Kidron, et al., "A novel 

per-oral insulin formulation: proof-of-concept study in non-diabetic subjects" 

Diabetic Medicine, 2003; 21: 354-357 (Apéndice C); y Kremer et al., 

“Pharmacokinetics, pharmacodynamics and tolerability of oral cromolyn 

sodium/SNAC capsules in healthy and allergic male subjects” 2003; Br J Clin 

Pharmacol 56, 467-468 (Apéndice D). Continuando con este éxito, el SNAC 

también impulsa el único tratamiento con péptidos orales para la diabetes 

recientemente aprobado por la FDA (septiembre de 2019), Rybelsus. 

11.  El uso del SNAC también se ha extendido a otras clases de fármacos, 

incluidas moléculas pequeñas, y existe una gran cantidad de patentes y 

literatura científica sobre el SNAC que he seguido desde la invención del 

compuesto en 1994. A medida que se evaluaron más compuestos, se observó 

una tendencia en donde la capacidad del SNAC para facilitar la absorción del 



fármaco se correlacionaba con la solubilidad en agua del compuesto. Esto no fue 

sorprendente dado el trabajo de diseño del compuesto que habíamos 

emprendido inicialmente. 

12.  Al presentar la presente Solicitud, se utilizaron puntos de datos 

publicados de la extensa literatura sobre aminoácidos grasos N-acilados y SNAC 

para resaltar y demostrar la tendencia de solubilidad en agua bien entendida por 

aquellos familiarizados con esta clase de compuestos. El siguiente gráfico 

muestra el múltiplo de mejora de la biodisponibilidad del SNAC en función de la 

solubilidad en agua para Cromolín, véase col. 27, tabla 5 de U.S. 8513300B2 

(Apéndice E); Atorvastatina, véase pág. 13, line 10, tabla 2 de 

WO2009100245A1 (Apéndice F); vitamina B12, véase col. 5, tabla 1 de U.S. 

8022048B2 (Apéndice G); e Ibandronato, página 239, tabla 5 de Bittner et al., 

“Phase I clinical study to select a novel oral formulation for ibandronate 

containing the excipient sodium N-[8-(2-hydroxybenzoyl) amino] caprylate 

(SNAC)" 2012; Pharmazie 67, 233-241 (Apéndice H). Estos puntos de datos 

proporcionan la siguiente línea de tendencia para la eficiencia de entrega del 

SNAC basada en la solubilidad en agua de los fármacos entregados: 

 

 

 

13.  Con base en la línea de tendencia anterior, representamos cómo un 

experto en la materia predeciría la eficacia de los aminoácidos grasos N-acilados 



para aumentar la entrega de varios ingredientes activos con solubilidades en 

agua variables y generamos la siguiente línea de tendencia extendida: 

 

 

 

14.  De hecho, hasta la presente Solicitud, las predicciones ilustradas en el 

gráfico anterior estaban en línea con mi experiencia con la clase de compuestos 

de aminoácidos grasos N-acilados. Esta experiencia, junto con los datos 

reportados en la literatura, respalda aún más que un experto en la materia no 

habría esperado ver ninguna mejora en la absorción de moléculas insolubles en 

agua, como THC y CBD. 

15.  En 2016, Receptor Life Sciences comenzó a abordar los desafíos de 

entrega asociados con las terapias con cannabinoides utilizando un enfoque 

científico y clínico sólido con el objetivo de cambiar la medicina cannabinoide 

para que sea segura y efectiva para los pacientes. Con base en mi amplio 

conocimiento de la clase de aminoácidos grasos N-acilados descrita en Leone-

Bay, Receptor Life Sciences eligió administrar el SNAC con THC para observar 

sus efectos en un estudio en ratas. Nuestro fundamento para llevar a cabo este 

estudio fue obtener información sobre los potenciadores de la absorción, en 

general, e informar la elección y el análisis de posibles compuestos 



potenciadores de la absorción en el futuro. No esperábamos ver un aumento en 

la biodisponibilidad con el SNAC. 

16. En el primer estudio descrito en Receptor Life Sciences, las ratas Sprague 

Dawley en ayunas (6/grupo de dosis) recibieron dosis orales únicas (por sonda 

oral) de SNAC solo, cannabis solo o varias combinaciones de cannabis/SNAC. Se 

recogió sangre en serie en los siguientes momentos: predosis, 5, 15, 30, 45 

minutos y 1, 2 y 4 horas. Sorprendentemente, observamos que el SNAC mejoró 

en gran medida la biodisponibilidad de THC y CBD. A dosis de SNAC de 250 

mg/kg o 500 mg/kg, la Cmáx de THC y CBD aumentó 1.4 veces y 2.8 veces, 

respectivamente, sobre el grupo de cannabis solo. Las AUC0-Tfinal fueron 

comparables. El aumento de las dosis de cannabis y SNAC en 2 veces dio como 

resultado aumentos de la Cmáx de THC y CBD de 6.3 veces y 14.2 veces, 

respectivamente, sobre el grupo de cannabis solo. El AUC0-Tfinal para THC y CBD 

aumentó en 6.9 veces y 22.1 veces, respectivamente, sobre el grupo de 

cannabis solo. En general, estos datos muestran que el SNAC mejora la 

absorción de cannabis cuando se administra a ratas por sonda oral, un resultado 

que no se habría previsto cuando se realizó el trabajo. 

 

 

 

  



 

 

17.  Con base en los datos no clínicos descritos anteriormente, Receptor Life 

Sciences realizó dos estudios clínicos de prueba de concepto. En el primer 

estudio, se evaluó SNAC con THC. En el segundo estudio, se evaluó SNAC con 

CBD. En ambos estudios, SNAC mejoró la biodisponibilidad, redujo la variabilidad 

y disminuyó el tiempo de inicio de la absorción en humanos. 

18.  En el estudio farmacocinético de SNAC/THC, a voluntarios sanos se les 

administró una solución de SNAC/THC o THC solo. Se recogieron muestras de 

sangre en serie y se analizaron mediante un ensayo sensible y específico para 

el contenido de THC. Los datos mostraron claramente que el SNAC mejora la 

biodisponibilidad de THC en 2.3 veces en comparación con el control sin SNAC. 

 

 



19.  En el estudio farmacocinético de SNAC/CDB, a voluntarios sanos se les 

administró una cápsula que contenía una cantidad fija de CBD (50 mg) y 

cantidades variables de SNAC (100 mg, 300 mg, 500 mg). Se recogieron 

muestras de sangre en serie y se analizaron mediante un ensayo sensible y 

específico para el contenido de CBD. Los datos mostraron claramente que el 

SNAC mejoró la biodisponibilidad del CBD de manera saturable y dependiente 

de la dosis. La biodisponibilidad del CBD fue 4 veces mayor con 500 mg de SNAC 

y 6 veces mayor con 300 mg de SNAC. 

 

 

 

20.  Estos hallazgos con compuestos insolubles en agua fueron inesperados 

con base en lo que se sabía sobre la clase de aminoácidos grasos N-acilados y 

el SNAC en el momento en que se realizó el trabajo y no se habrían predicho 

con una expectativa razonable de éxito. 

21.  En resumen, opino que un experto en la materia no habría tenido una 

expectativa razonable de éxito en lograr los beneficios de la invención 

reivindicada basándose en la combinación de Perry con Leone-Bay. 

22.  Declaro además que todas las declaraciones hechas aquí de mi propio 

conocimiento son verdaderas y que todas las declaraciones hechas sobre 



información y creencias se consideran verdaderas; y, además, estas 

declaraciones se hacen con el conocimiento de que las declaraciones falsas 

intencionadas y similares se castigan con multa o prisión, o ambas, de 

conformidad con la Sección 1001 del Título 18 del Código de los Estados Unidos. 

 

Firma ilegible 

Andrea Leone-Bay, Ph.D. 

Fecha 01/02/20 

 

















































































































































































































































































 

 

 

ESPAÑA · PORTUGAL · ARGENTINA · BRASIL · CHILE · COLOMBIA · MÉXICO · PERÚ · URUGUAY · VENEZUELA 

Confidencial 

P-2018/16104 

 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO  

DIVISION     DE   NUEVAS   CREACIONES 

E.                            S.                              D. 

 

 

Re:    Expediente No. NC2018/0011299 

         Solicitud de patente a nombre de RECEPTOR LIFE SCIENCES INC. 

 

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi firma, 

domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, obrando como apoderada de la sociedad 

RECEPTOR LIFE SCIENCES INC., domiciliada en Estados Unidos de América, 

solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 1356 notificado 

por comunicación electrónica el 21 de marzo de 2019, mediante el cual se nos 

comunica que la oposición presentada por LABORATORIOS LEGRAND S.A.,  

reúne los requisitos formales exigidos por la ley al momento de su presentación, nos 

permitimos manifestar: 

 

1. MODIFICACIONES A LA SOLICITUD 

 

Con fundamento en la facultad que confiere el artículo 34 de la Decisión 486 al 

solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del trámite, 

presento junto con este memorial nuevo capítulo reivindicatorio el cual consta de 

veinte (20) reivindicaciones. 

 

En este nuevo capítulo reivindicatorio se han realizado las siguientes 

modificaciones: 

 

1.1 Se modificó la reivindicación 1 con base en la antigua reivindicación 48 la 

cual hace referencia a un método para preparar a formulación oral. Además, se han 

incluido las características de la antigua reivindicación 2 con el fin de definir 

claramente la materia a proteger.  
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1.2 Además, se modificaron las reivindicaciones en correspondencia con la 

nueva reivindicación 1 dando claridad a la materia reclamada y definiendo las 

características esenciales de la presente invención con el fin de cumplir los 

requerimientos de la actual legislación. 

 

1.3 Respecto a que el capítulo reivindicatorio previamente presentado carece e 

concisión, el solicitante respetuosamente desea manifestar su desacuerdo con la 

apreciación de la sociedad opositora que indica que “La solicitud en mención 

reivindica independientemente 4 composiciones de base vegetal que poseen 

características similares, por lo tanto, se considera que la materia reivindicada 

carece de concisión”, y teniendo en cuenta lo descrito en la Guía para Examen de 

Solicitudes de Patentes de Invención y Modelos de Utilidad de la SIC que establece 

respecto a la concisión que “La finalidad de este requisito es evitar una excesiva 

complejidad para el examinador, a la hora de analizar las reivindicaciones, y evitar 

que terceros no puedan ver claramente cuál es el alcance de las reivindicaciones, 

por el excesivo número y complejidad de éstas”1, por lo cual esta objeción no aplica 

para la presente solicitud ya que el alcance de las reivindicaciones está claramente 

definido y  es entendible para una persona versada en la materia. 

 

1.4 La sociedad opositora indica que las reivindicaciones 28 a 34 previamente 

presentadas carecen de claridad porque no definen una composición en términos 

de sus ingredientes y proporciones. Amablemente se informa a este Despacho que 

las reivindicaciones 28 a 34 han sido eliminadas del nuevo capítulo reivindicatorio. 

 

1.5 Adicionalmente, la sociedad opositora indica que las reivindicaciones 38 a 41 

previamente presentadas carecen de claridad porque no indican el rango de 

cantidades en que pueden estar tales compuestos en la composición. Amablemente 

se informa a este Despacho que las reivindicaciones 38 a 41 han sido eliminadas 

del nuevo capítulo reivindicatorio. 

 

 
1 Guía para Examen de Solicitudes de Patentes de Invención y Modelo de Utilidad. Superintendencia de 

Industria y Comercio. 2012. Sección 2.6.6 (disponible en 

http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf). 

http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf
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1.6 La sociedad opositora indica que las reivindicaciones 42 a 47 previamente 

presentadas carecen de claridad porque no definen una composición en términos 

de sus ingredientes y proporciones. Amablemente se informa a este Despacho que 

las reivindicaciones 42 a 47 han sido eliminadas del nuevo capítulo reivindicatorio. 

 

1.7 La sociedad opositora indica que las reivindicaciones 48 a 51 previamente 

presentadas carecen de claridad porque define inequívocamente el método de 

preparación de la composición reclamada. Amablemente se informa a este 

Despacho que las reivindicaciones 48 a 51 han sido eliminadas del nuevo capítulo 

reivindicatorio. 

 

1.8 Además, la sociedad opositora indica que las reivindicaciones 37 y 52 a 54 

se refieren a métodos de tratamiento terapéutico y profiláctico que corresponde a 

materia no patentable. Amablemente se informa a este Despacho que las 

reivindicaciones 37 y 52 a 54 han sido eliminadas del nuevo capítulo reivindicatorio. 

 

1.9 Finalmente, se eliminaron las antiguas reivindicaciones 4, 12, 13, 28 a 36 y 

38 a 40. 

 

Conforme a lo anterior, es claro que las modificaciones realizadas al capítulo 

reivindicatorio no amplían de ninguna manera la materia objeto de la presente 

solicitud y se realizaron con el ánimo de restringir la materia que se reclama, las 

cuales están enteramente sustentadas por la descripción.  

 

En consecuencia, nos permitimos informar que las reivindicaciones 1 a 20 cumplen 

con las disposiciones del artículo 30 de la Decisión 486. 

 

2. PAGO DE TASAS 

 

En cuanto al número de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir que no 

se adjunta tasa por reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo capítulo 

reivindicatorio tiene menor número de cláusulas que el originalmente presentado y 

en esencia es el mismo objeto, pero más limitado. 
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Por otra parte, nos permitimos adjuntar recibo por Tasa de modificación teniendo en 

cuenta las modificaciones realizadas al capítulo reivindicatorio.  

 

3. PRETENSIONES DE LA OPOSICIÓN:  

 

Nos oponemos a la pretensión del escrito de oposición por cuanto, la invención 

presentada por el solicitante es una invención patentable a la luz de la Decisión 486 

y cumple con los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicación industrial.  En 

consecuencia, se debe otorgar el privilegio de patente de invención y expedir el título 

correspondiente.  

 

Como primera medida, respetuosamente nos permitimos decir ante ese Despacho 

que consideramos que el opositor no acredita su legítimo interés para presentar la 

oposición que nos ocupa, ya que no presenta ninguna evidencia con la cual confirme 

que se encuentra en preparativos para comercializar o bien se encuentre 

comercializando el producto de la presente invención.  

 

Como segundo aspecto, atentamente nos permitimos manifestar que del análisis de 

la oposición presentada por LABORATORIOS LEGRAND S.A., no se desprende 

NINGUN ARGUMENTO MOTIVADO Y FUNDAMENTADO en contra de la materia 

objeto de la presente invención.  

 

En este sentido, es deseo del solicitante presentar los siguientes argumentos en 

contra de las afirmaciones del oponente, que demuestran que la invención 

reclamada debe ser reconocida como patentable según los lineamientos de 

patentabilidad en Colombia. 

 

4. OBSERVACIONES RESPECTO A LA FALTA DE NIVEL INVENTIVO 

 

La parte opositora ha indicado que la presente solicitud carece de nivel inventivo a 

la luz de los documentos: 

1. US 2015/057341 (D1) 

2. US 2008/0194676 (D2) 

3. US 2015/0181925 (D3)  
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4. La publicación científica titulada “Investigation of the enhancing 
mechanism of sodium N-[8-(2-hydroxybenzoyl)amino]caprylate effect 
on the intestinal permeability of polar molecules utilizing a voltage 
clamp method” (D4)  

 

Con respecto a los argumentos presentados por el oponente en contra de la 

presente solicitud, el Solicitante desea indicar que después de revisar los 

documentos citados, ninguno de ellos revela las características del nuevo capítulo 

reivindicatorio como se demuestra a continuación. 

 

En primer lugar, el oponente indica que D1 anticipa la materia reclamada en la 

presente solicitud. Sin embargo, D1 no anticipa el presente pliego reivindicatorio 

porque no enseña un aminoácido graso N-acilado o una sal del mismo o N-[8-(2-

hidroxibenzoil)amino]caprilato (SNAC) como agente de mejora de la absorción.  

 

En segundo lugar, el oponente indica que D2 anticipa la materia reclamada en la 

presente solicitud. Sin embargo, D2 solo describe el uso de SNAC como agente de 

entrega para cromolina. D2 describe a la cromolina como “altamente insoluble en 

lípidos y principalmente ionizado” (Párrafo [0009]). Debido a que la cromolina es un 

lípido insoluble e ionizada, es soluble en agua y polar, y por lo tanto, no es “materia 

vegetal con una solubilidad en agua menor que 0.1 mg / ml”. 

 

En tercer lugar, el oponente indica que D3 anticipa la materia reclamada en la 

presente solicitud. Al igual que D1, D3 no enseña el uso de un aminoácido graso N-

acilado o una sal del mismo o SNAC como agente mejorador de la absorción. D3, 

por lo tanto, tampoco anticipa el nuevo pliego reivindicatorio. 

 

En cuarto lugar, el oponente indica que D4 anticipa la materia reclamada en la 

presente solicitud. Sin embargo, D4 describe que “SNAC puede facilitar el transporte 

pasivo de moléculas con carga polar a través de la membrana de enterocitos 

epiteliales” (Resumen). En particular, D4 indica que SNAC puede mejorar la 

permeabilidad intestinal de rata de 6-carboxifluoresceína (6-CF) (Página 309). 6-CF 

es soluble en agua. 6-Carboxifluoresceína, Sigma-Aldrich, disponible en 

https://www.sigmaaldrich.com/catalog/product/sial/54115?lang=en&region=US.   

https://www.sigmaaldrich.com/catalog/product/sial/54115?lang=en&region=US
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6-CF también se ioniza en solución. Por lo tanto, D4 tampoco anticipa las 

reivindicaciones dirigidas al uso de aminoácidos grasos N-acilados, como el SNAC, 

para proporcionar un inicio de acción más rápido y una mayor biodisponibilidad de 

“materia vegetal con una solubilidad en agua menor que 0,1 mg/ml”. 

 

Además, el oponente indica que el objeto reclamado en la solicitud carece de nivel 

inventivo sobre una combinación de D2, D4 y D1. En este sentido, el solicitante no 

está de acuerdo con esta apreciación por las siguientes razones: 

 

La Dra. Andrea Leone-Bay, una de las inventoras de la presente solicitud, determinó 

en la década de 1990 que el N-[8-(2-hidroxibenzoil)amino] caprilato (SNAC) podría 

utilizarse para mejorar la permeabilidad intestinal de materiales como la heparina y 

la cromolina. El documento D4, por ejemplo, cita múltiples artículos publicados por 

la Dra. Leone-Bay sobre el tema de SNAC. Ver, por ejemplo, Hess, page 307. Ella 

es una de las principales expertas del mundo en relación con el SNAC, sus 

propiedades y sus efectos fisiológicos. 

 

Los hallazgos de la Dra. Leone-Bay descritos en la presente solicitud, junto con el 

co-inventor Gregory Wesner, fueron altamente imprevistos, es decir, que los 

aminoácidos grasos N-acilados, como el SNAC, podrían proporcionar un inicio de 

acción más rápido y una mayor biodisponibilidad de materia vegetal con una 

solubilidad en agua menor que 0.1mg/ml. Ninguna de las técnicas citadas aborda o 

describe el aumento de la acción o la biodisponibilidad de la materia vegetal con 

esta característica. 

 

En la presente solicitud, los inventores explican por qué los efectos del SNAC con 

materia vegetal con una solubilidad en agua menor que 0.1 mg/ml fueron tan 

inesperados. En particular, la Figura 1B de la presente solicitud (presentada a 

continuación) muestra lo que un experto en la técnica hubiera esperado basándose 

en moléculas que se habían probado con SNAC antes de la presente invención. 

Antes del trabajo que conducía a la presente solicitud, había casi una relación lineal 

completa entre la eficacia del SNAC y la polaridad de la molécula administrada. 

Según este conocimiento, un experto en la materia habría predicho que el SNAC 

no proporcionaría un inicio de acción más rápido y no aumentaría la 
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biodisponibilidad de la materia vegetal con una solubilidad en agua menor que 0,1 

mg/ml.   

 

Figura 1B de la Presente Solicitud 

 

En consecuencia, en la fecha de presentación efectiva de la presente solicitud, no 

se esperaba que la combinación de un aminoácido graso N-acilado, como el SNAC, 

proporcionaría un inicio de acción más rápido y una mayor biodisponibilidad de la 

molécula de materia vegetal con una solubilidad e agua menor que 0.1mg/ml. 

 

Como lo demuestra esta solicitud, la Dra. Leone-Bay y su compañero inventor, 

Gregory Wesner, lograron un gran avance en la administración de fármacos 

basados en aminoácidos grasos N-acilados cuando combinaron dichos 

aminoácidos con materia vegetal con una solubilidad en agua menor que 0,1 mg/ml, 

como el THC. Al contrario de los resultados esperados de que SNAC no mejoraría 

la biodisponibilidad del THC, los inventores pudieron mejorar significativamente la 

biodisponibilidad del THC combinando THC con SNAC. La solicitud demuestra que 

“SNAC, en una formulación de dosificación oral de cannabis proporciona un 

comienzo más rápido de la acción y una mayor intensidad de la acción en un nivel 

de actividad pico del cannabis” (Solicitud PCT, Párrafo [0154], ver también Figuras 

5A y 5B).  
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Según la Oposición presentada: 

 

“En vista de la baja solubilidad del THC (Solubilidad de 2,8 mg por litro), del 

CBD (insoluble en agua), o de una materia vegetal (Solubilidad menor que 0,1 

mg/ml), una persona versada en la materia habría sido sugerida por 

US2008194676 o por Hess a emplear … [SNAC], con el fin de mejorar la 

absorción de estos componentes”. 

 

En este respecto, el solicitante discrepa respetuosamente. D2 describe 

composiciones formuladas para administración oral que comprenden cromolina (un 

medicamento antiinflamatorio usado para tratar el asma) y SNAC. D4 describe 

composiciones que incluyen 6-CF y SNAC. Sin embargo, tanto la cromolina como 

el 6-CF son solubles en agua y principalmente ionizados en agua. Por lo tanto, D2 

y D4 describen combinaciones convencionales de materiales solubles en agua con 

SNAC. 

 

La Oposición presentada indica que “la mera combinación de un compuesto polar 

con [SNAC] no es suficiente para demostrar nivel inventivo”. Sin embargo, la nueva 

reivindicación 1 describe “materia vegetal con una solubilidad en agua menor que 

0.1 mg/ml”, no un compuesto polar” Como se explicó anteriormente, una persona 

experta en la técnica reconocería que los compuestos polares tienen solubilidad en 

agua relativamente alta, no “una solubilidad menor que 0.1 mg/ml” como se describe 

en la nueva reivindicación 1. 

 

Por al menos estas razones, ni D1 ni D2 ni D3 ni D4, solos o en combinación, 

enseñan o sugieren la presente invención. Por lo cual, las nuevas reivindicaciones 

son inventivas. 

 

5. CONCLUSIÓN 

 

Finalmente, a la luz de las modificaciones al pliego reivindicatorio y los argumentos 

presentados, es posible concluir lo siguiente: 
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5.1 La presente solicitud es clara, concisa y está debidamente soportada por la 

descripción, cumpliendo así con los requerimientos del Artículo 30 de la Decisión 

486/00. 

 

5.2    La presente solicitud es patentable sobre los documentos D1, D2, D3 y D4, y 

los argumentos indicados por LABORATORIO LEGRAND S.A., de acuerdo con los 

requerimientos de los Artículos 14, 16 y 18 de la Decisión 486/00. 

 

5.3       La parte Opositora NO APORTA NINGUN DOCUMENTO O PRUEBA QUE 

EVIDENCIE la falta de nivel inventivo de la presente patente de invención. Por lo 

tanto, consideramos que dicha oposición es infundada, incumpliendo con lo 

establecido por el artículo 42 de la Decisión 486 del Tribunal Andino. 

 

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho, 

atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invención a la 

solicitud en estudio.  

 

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relación con todos 

los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicación al principio 

del debido proceso consagrado en el artículo 29 de la Constitución Nacional 

 

6. ANEXOS 

- Nuevo capítulo reivindicatorio conformado por 20 reivindicaciones. 

- Recibo de pago correspondiente a la Tasa por modificación de las 

reivindicaciones. 

 

Señor Director, 

 

 


