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Oficio N° 958 de 29 de enero de 2021
Ref. Expediente N° NC2017/0004974

Sefnores
UNITED CANNABIS CORP.

TITULO DE LA SOLICITUD: “EXTRACTOS DE CANNABIS Y METODOS DE
PREPARACION.”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2015/056635.
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 21 de octubre de 2015.
PRIORIDAD: US 62/066,795 21 de octubre de 2014.
US 62/068,278 24 de octubre de 2014.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccidon ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 02 de julio de 2020, bajo el numero
NC2017/0004974, por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de lainvencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo X
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, cuando la solicitud
contenga mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa
complementaria, sélo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada al momento de
realizar el examen de patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decision 486.
Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a 18 del radicado N° NC2017/0004974
del 02 de julio de 2020.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de de proporcionar
extractos de cannabis mas efectivos y mas seguros para varios usos medicos (pag. 2).

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona formulaciones
gue contienen extractos de cannabinoides seleccionados de @ &cido
tetrahidrocannabindlico (THCa, por sus siglas en inglés), &cido cannabididlico (CBDa,
por sus siglas en inglés), acido cannabindlico (CBNa, por sus siglas en inglés) acido
cannabicroménico (CBCa, por sus siglas en inglés), tetrahidrocannabinol (THC),
cannabinol (CBN), cannabidiol (CBD) o cannabicromeno (CBC) y un triglicérido de
cadena mediana (pag. 2y 3).

3. Delasolicitud de patente
3.1. Titulo

El nombre de la invencion de que se trata en el articulo 27 literal d) de la Decision 486
debera reflejar el objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser
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concordante con la materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. El nombre no
podra referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2017/0004974 el del 31 de octubre de
2017, titulé la invencion como: “EXTRACTOS DE CANNABIS Y METODOS DE
PREPARACION". Este titulo no se relaciona con el objeto de la solicitud contenido en la
descripcion y las reivindicaciones, por lo cual se sugiere el titulo siguiente:
“FORMULACIONES QUE COMPRENDEN EXTRACTO DE CANNABIS”

3.2.Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- La reivindicacion 1 no es clara al utilizar el término “se infunde”, ya que se puede
entender como una caracteristica de proceso, teniendo en cuenta que la
reivindicacion refiere una formulacion. Se sugiere eliminarlo o reemplazarlo por un
término pertinente.

- La reivindicacion 1 presenta las proporciones de cannabinoides especificos sobre el
total de cannabinoides, esto no es correcto teniendo en cuenta que lo que se
caracteriza asi es el extracto, mas no la formulacion, reclamando asi, cualquier
formulacion que comprenda un extracto que cumpla con lo mencionado. Se recuerda
al solicitante que una formulacion se define en términos de sus ingredientes y las
proporciones de los mismos en el total de la formulacion. Aplica también para las
reivindicaciones4a 7,9, 11a 13y 15.

- La reivindicacion 1 presenta el término “acido tetrahidrocanabinoico” el cual no es
usado técnicamente. Se sugiere realizar las correcciones pertinentes en caso de
referirse a “acido tetrahidrocannabinolico”.

- La reivindicacion 2 no es concisa, ya que los términos: “uno 0 mas terpenos o
flavonoides” comprende toda una familia de posibles estructuras y con ellos se
presentan multiples opciones de distintas formulaciones que no encuentran sustento
en la descripcion.

- Lareivindicacion 17 carece de concision, ya que define “uno o mas de 4cidos grasos
C-6; C-8; C-10y C-12", lo cual comprende toda una familia de posibles estructuras y
con ellos se podrian presentar multiples opciones de distintas formulaciones que no
encuentran sustento en la descripcion.

- Las reivindicaciones 1 a 18 no son claras ni concisas, dado no se define como tal
una composicion con sus principios activos, excipiente y proporciones de cada uno.
Lo que no permite establecer la composicidon de interés. Por lo tanto y a pesar de que
el pliego reivindicatorio se modific6é a formulacion, al revisar las caracteristicas
técnicas esenciales, lo que reclama en el presente capitulo reivindicatorio aun
comprende una caracterizacion de un extracto y no de una composicion
farmaceéutica.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 21 de octubre de 2014 que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:
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item Documento Titulo Fecha de Publicacion
18 de septiembre de
D4 US2014/271940 “Bioactive concentrates and uses thereof” 2014

“Oral dosage form of tetrahydrocannabinol
D5 US2011/0092583 and a method of avoiding and/or 21 de abril de 2011.
suppressing hepatic fist pass metabolism
via targeted chylomicron/lipoprotein
delivery”

El documento D4 divulga concentrados obtenidos a partir de la extraccion de Cannabis,
preferiblemente concentrado de cannabinoides, terpenos y formulaciones de los
mismos, para uso por vaporizacion directa, infusion en matrices comestibles, entre otros
(resumen).

El documento D52 divulga un sistema de entrega de activos como dronabinol u otros
cannabinoides, disueltos en un triglicérido con acidos grasos de cadena media a larga
(resumen).

5. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)
5.1. Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Una formulacion liquida de cannabinoides,(...)”
(Radicado N°N° NC2017/0004974 del 02 de julio de 2020).

Tabla 1. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:
Caracteristicas esenciales D4 D5
Formulaciones de concentrados
Una formulaciéon liquida de | que comprenden al menos un | Sistema de entrega liquido
cannabinoides, que se selecciona | compuesto cannabinoide | de canabinnoides que
del grupo que consiste en: seleccionado de | comprende (parr. [0002])
(parr.J0010][0013][0096])

a. Una formulacion que contiene
acido tetrahidrocanabinoico (THCa) )
b. Una formulacién que contiene | a. Acido tetrahidrocannabindlico

tetrahidrocanabinol (THC). (A9-THC-C5 A).
c.Una formulacion que contiene
canabidiol (CBD). b. Tetrahidrocannabinol (A9-

d. Una formulacién que contiene | THC-C5)
THCa y &cido canabidiolico

(CBDa). c. Cannabidiol (CBD-C5).
e. Una formulaciéon que contiene .

THC y CBD d. Acido cannabididlico (CBDA - | Dronabinol (A9-THC-CS) 'y
f. Una formulacion que contiene | C5) otrps cannabinoides
_ 4 . (parr.[0026][0080]).

CBD, canabinol (CBN) y THC. e. Cannabinol (CBN-C5). P
g. Una formulacion que contiene

CBDa f. Cannabicromeno (CBC-C5).

h. Una formulacién que contiene

cannabicromeno (CBC). g.Acido cannabicroménico

i. Una formulacién que contiene | (CBCA-C5).
acido cannabicroménico (CBCa).
j. Una formulacién que contiene | (pérr. [0013]).
tetrahidrocannabinol (THC) como el
unico cannabinoide.

lhttps://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/051528118/publication/US2014271940A1?29=us2014271940
2https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/043879785/publication/US2011092583A120=us20110092583
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Y un triglicérido de cadena
media [0080], que incluyen
glicéridos  caprilico/caprico
gue pueden ser derivados de

en donde la formulacion de aceite de coco o de aceite se
cannabinoides se infunde en un | No menciona. semilla de palma, los &acidos
triglicérido de cadena media. grasos de cadena media

preferidos incluyen &cido
caproico, acido caprilico,
acido céprico y mezclas de
los mismos (parr. [0085]).

El documento D4 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulga formulaciones de concentrados que
comprenden al menos un cannabinoide seleccionado de a. Acido
tetrahidrocannabinodlico (A9-THC-C5 A), b. Tetracannabinol (A9-THC-C5, c. Cannabidiol
(CBD-C5), d. Acido cannabididlico (CBDA -C5), e. Cannabinol (CBN-C5), f.
Cannabicromeno (CBC-C5) y g. Acido cannabicroménico (CBCA-C5)
(parr.[0010][0013][0096]); para proveer formas de entrega oral, topico o como
suplemento dietarios de estos concentrados y usarlos en el tratamiento del dolor,
nausea, ansiedad, suefio ente otros (parr. [0025]).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y divulgado de D4
consiste en que la formulacion se infunde en un triglicérido de cadena media.

No hay efecto asociado al incluir un triglicérido de cadena media en la formulacion, ya
gue al revisar el capitulo descriptivo no es posible determinarlo.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar la formulacién conocida en D4 con el fin de obtener una
formulacién alternativa a la conocida en el estado del arte?

Sin embargo, incluir un triglicérido de cadena media para obtener una formulacién, ya
esta divulgado en el documento D5 que se refiere a un sistema de entrega liquido de
canabinnoides que comprende dronabinol (A9-THC-C5) y otros cannabinoides
(péarr.[0002][0026][0080]) y un triglicérido de cadena media [0080], que incluyen
glicéridos caprilico/caprico que pueden ser derivados de aceite de coco o de aceite de
semilla de palma, los acidos grasos de cadena media preferidos incluyen &cido
caproico, acido caprilico, acido caprico y mezclas de los mismos (parr. [0085]), el
triglicérido se wusa para proporcionar un sistema de liberacibn mejorado del
cannabinoide, mejorando su estabilidad y disolucion en la formulacion (péarr. [0080]).
Las proporciones de los ingredientes en la composicibn son : 1-90% de un
cannabinoide activo y 20-80% del medio oleoso es decir del triglicérido de cadena
media (parr. [0103]).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, estaria motivada a
incluir un triglicérido de cadena media del documento D5 en el la formulacién de D4,
para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, el documento D4 menciona que el concentrado que comprende
cannabinoides también presenta al menos 1% de terpenoides como a-pineno, B-pineno,
limoneno, d-limoneno, B -mirceno, B-cariofileno, a- cariofileno (parr.[0013]), también se
divulga que la planta de cannabinoide puede contener una mezcla de 20 flavonoides
(pérr. [0056]).
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Las reivindicaciones dependientes 2 a 18 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a la
formulacion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no tienen nivel inventivo.

6. Conclusion con respecto a novedad y/o nivel inventivo

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D4 US2014/271940 1a18 Nivel inventivo
D5 US2011/0092583 1a18 Nivel inventivo

7. Respuesta alos argumentos del solicitante
Argumentos respecto al examen de novedad

El solicitante argumenta que “(...)las reivindicaciones 1-16 son rechazadas por
presuntamente no tener novedad sobre D1. Ante esta conclusion el solicitante
respetuosamente no esta de acuerdo. En respuesta y para precisar aun mas la
invencién respecto a D1, la reivindicacion 1 se modifica para recitar una formulacién
liguida de cannabinoides "en la que la formulacién de cannabinoides se infunde en un
triglicérido de cadena media". Todas las demas afirmaciones dependen de la
reivindicacion 1y, por lo tanto, recitan todos los elementos de la reivindicacion 1”.

Esta oficina aclara que debido a las modificaciones del capitulo reivindicatorio se realiz6
un nuevo examen de patentabilidad, reconociendo que a la luz del nuevo estado del
arte mas cercano D4, la diferencia con la invencion es la seleccién de un triglicérido de
cadena media como componente en las formulaciones, sin embargo el uso de este ha
sido previamente divulgado por el documento D5, el cual divulga composiciones de
cannabinoides que ademas comprende triglicéridos de cadena media a larga para
proporcionar un sistema de liberacion mejorado del cannabinoide, mejorando su
estabilidad y disolucién en la formulacion.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de 2000, 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 modifica: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) 0 presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio debera observar las instrucciones contenidas en el numeral
1.2.2.1.1., del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica y la Direccion de
Nuevas Creaciones seguira el procedimiento descrito en el numeral 1.2.2.5.1.

Notifiqguese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede
recurso alguno en actuacién administrativa.
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DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES

Pagina 6 de 8

El futuro Gobierno

Q Nuestro aporte es fundamental,
== alusar menos papel contribuimos con el medio ambiente

es de todos de Colombia




je

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Ref. Expediente N° NC2017/0004974

Oficio N° 958 de 29 de enero de 2021

INFORME DE BUSQUEDA

EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2017/0004974 1° 2° 3° 4° X
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2015/056635 21 de octubre de 2015
Fecha de deter[rjigz;ll\(jli('\ﬁﬂr; :5?)‘;10 de la técnica Prioridad Presentacion
21 de octubre de 2014 X

Solicitante

UNITED CANNABIS CORP.

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 lals
Cannabis
Extract
Palabras clave utilizadas Tetrahyc_irpcannablnol
Cannabidiol
Medium chain triglyceride
Neobee
cIP: |A61K 36/185, A61P 25/36, A61P 29/00
Clasificaciones utilizadas para la busqueda
CPC:
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)
Informes de o .
busqueda / N dg;glrﬁgl;d Le PZ%(I:irc]gc?gn Reivindicaciones| _ Categoria del
B?jz?zsde N° de patente / /Presentacion /Sa?ggtear(lggs Citas relevantes del estado de la técnica dgﬁ:yoe(g)to
Autor LNP(Y) (DD/IMM/AAAA)
consultadas
DE10051427 13/06/2002 - - A
US6949582 27/09/2005 - - A
EP2182940 12/03/2014 - - A
ISA GB2434312 | 25/07/2007 ; ; A
US2012264818 18/10/2012 - - A
US2011092583 | 21/04/2011 - - A
US2003050334 13/03/2003 - - A
ISA/USPTO | US20140271940 | 18/09/2014 1a18 parr. [0010][%%153%}][0096][0025] Y
US2010035978 11/02/2010 - - A
USPTO WO02013057487 | 25/04/2013 - - A
US20130059018 | 07/03/2013 - - A
US2008057117 | 06/03/2008 - - A
US2012095087 | 19/04/2012 - - A
Patbase
EP2444081 25/04/2012 - - A
US2013184354 18/07/2013 - - A
Orbit W02013045891 | 04/04/2013 - - A
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DE102012105063| 12/12/2013 - - A
WO02011121351 | 06/10/2011 - - A
W02007083098 | 26/07/2011 - - A
US20110092583 | 21/04/2011 1a18 parr.[0002][0026][0080][0103]. Y
US20100286098 | 11/11/2010 - - A
EP2176208 | 21/04/2010 - - A
W02011063164 | 26/05/2011 - - A
STNext US2003/0021752 | 30/01/2003 - - A
(M) 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 presentacién o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con

“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 atencién sobre por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la
fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una
explicacion, por la cual se citan.

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

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

dicha solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del
principio o teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

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

“Y” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma
naturaleza, cuya combinacién resulta evidente para un experto en la
materia.

Fecha del reporte de blisqueda: 10/08/2020

Examinador: Lady Viviana Carrefio Olivos
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