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LO.LI. PHARMA S.R.L.

TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPOSICIONES, USOS Y PROCEDIMIENTOS PARA
EL TRATAMIENTO DE LA INFERTILIDAD Y LA SUBFERTILIDAD”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2018/075203.

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 18 de septiembre de 2018.
PRIORIDAD: IT 102017000104446 19 de septiembre de 2017.

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. Objeto delainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de un tratamiento médico del Sindrome
del Ovario Poliquistico (SOPQ) para tratar el hirsutismo (crecimiento anémalo de vello en
la cara y el cuerpo de una mujer) o el acné, y restablecer la ovulacion.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea una composicion
gue comprende inositol y lactoalbumina alfa, en la que el inositol y la lactoalbumina alfa
estan presentes en una proporcion en peso respectiva de aproximadamente 1:1 — 50:1,
para aliviar afecciones tales como el Sindrome del Ovario Poliquistico (SOPQ) vy la
anovulacién por si mismos.

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 09 de marzo de
2020, bajo el radicado N° NC2020/0002658.

3. Reivindicaciones relativas a un uso

De conformidad con lo sefialado en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina solo son patentables las invenciones de producto o
de procedimiento.

En consecuencia, las reivindicaciones 7 a 21 no se consideran patentables, teniendo en
cuenta que reclaman una combinacién de inositol y lactoalbumina alfa caracterizada por
su uso como medicamento o en el tratamiento de la infertilidad o la subfertilidad causada
por Sindrome del Ovario Poliquistico (SOPQ), en el que la infertilidad tiene su origen en
infertilidad idiopatica en un sujeto.

4. De la solicitud de patente

4.1.Titulo
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De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, el nombre de la invencion de que se trata debera reflejar el
objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser 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 titulo de la solicitud contiene la expresiéon “(...) USOS Y PROCEDIMIENTOS PARA EL
TRATAMIENTO DE LA INFERTILIDAD Y LA SUBFERTILIDAD” materia exceptuada de
patentabilidad y no patentable por esta Oficina, por lo cual se sugiere el siguiente titulo:
“COMPOSICION QUE COMPRENDE INOSITOL Y LACTOALBUMINA ALFA”.

4.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. (...)"

Esta oficina informa que:

Las reivindicaciones 1 a 5y 23 a 26 no son claras, porque contienen los términos
“aproximadamente” y “en cualquier proporcion”, los cuales son imprecisos y no permiten
distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere eliminarlos o reemplazarlos
por rangos concretos.

La reivindicacion 22 no es clara, porque describe un kit que comprende inositol y
lactoalbumina alfa sin describir las proporciones en las cuales se deben mezclar. Se
recomienda incluir las proporciones de cada componente.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

4.3.Descripcion

Revisado el capitulo descriptivo de la solicitud, este no divulga la invencién de manera
suficientemente clara y completa, para que una persona capacitada en la materia pueda
ejecutarla, incumpliendo de esta forma lo establecido en el articulo 28 de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina.

La descripcion no divulga la invencion de manera suficientemente completa para que
persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla (o
reproducirla). En este sentido en el capitulo descriptivo (Ejemplos 1 a 4- Radicado N°
NC2020/0002658 del 09 de marzo de 2020) no existe evidencia de una composicion con
cualquier proporcion de inositol y lactoalbimina alfa. Las reivindicaciones indican rangos
de concentraciones de cada uno de los componentes, los cuales implican mdltiples
combinaciones de los mismos, lo cual no esta soportado en la descripcion. Al respecto,
esta Oficina se permite aclarar que el capitulo descriptivo evidencia una composicion que
contiene mioinositol y lactoalbumina alfa en dos proporciones 6000 mg-150 mg y 2000
mg-50mg respectivamente (Pags. 89-105, ejs. 1 a 4, tablas 1, 3a 7).

Pagina2de 7

Sefior chadadard, para hac:rsna:.l:qrnurx:- 25U solichiud, k3 antidad ke ofreca bos sigulen es Canakes
weswic gowca - Tekifora en Eogotd: 01502 04 00 - Linaagratuia 2 nkalnacionat O $000 ¥ €S

Diraccidin: Cra T 37 - 00 peosl, 5 4 5 6,7y 10, Bogotd D.C- Colomibia
Takirfonas: ~ €01 557 00 00 ~a-miall contacienosi@sic goveo S El futuro

Gobierno
es de todos de Colombia

Mugsira aporis e furdamental
B o usar menos papel coniribuimcs con @l madic smbisnis




. I—-/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 18688 de 29 de noviembre de 2021
Ref. Expediente N° NC2020/0002658

Adicionalmente, se evidencia la referencia de un producto alimenticio que contiene una
cantidad de mioinositol de 600 mg. Sin embargo, en la descripcién no se menciona que
el solicitante evaluara esta cantidad, en su lugar se evidencian pruebas técnicas para
6000 y 2000 mg (Péags. 89-105, ejs. 1 a 4).

Se debe tener en cuenta que, de acuerdo con el articulo 34 de la citada Decision, dicha
modificacion no podra ampliar la divulgacién inicial; por lo que, en caso de agregar nuevos
elementos en la solicitud, la descripcion modificada no sera aceptada.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 19 de septiembre de 2017, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontrd el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacién
D1 US2014/0294795 “Nutritional Composition” 02 de octubre de 2014

D1! divulga composicién para tratar el cancer, la cual contiene inositol, proteina sérica y
acido félico (Pag. 1, parr. [0003], pag. 3, parr. [0032], €]. 3).

6. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

6.1.Novedad

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2020/0002658
del 09 de marzo de 2020) refiere a: “Una composicion que comprende inositol y
lactoalbumina alfa, en la que el inositol y la lactoalbumina alfa estan presentes en una
proporcién en peso respectiva de aproximadamente 1:1 — 50:1”. A continuacién, se
presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos encontrados
en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Una composicién que comprende: Una formulacion que contiene

(Pag. 3, parr. [0032], €j. 3)

Inositol Inositol
(Pag. 3, parr. [0032], €j. 3)
lactoalbimina alfa Proteina sérica

(Péag. 3, parr. [0032], €j. 3)

Ihttps://patents.google.com/patent/US20160317593A1/en?0q=US+20140294795.
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en una proporcién en peso respectiva de Inositol 2,7 g y proteina sérica 0,75 g2 lo que
aproximadamente 1:1 — 50:1 equivale a un rango de lactoalbumina de 0,85-0,124
g que corresponde en proporcion a 22:1 a 32:1
(Pag. 3, parr. [0032], €j. 3)

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la composicion
de la reivindicacion 1 no es nueva.

Adicionalmente, D1 menciona una composicion nutricional que contiene acido folico (Pag.
3, parr. [0032], ej. 3). Ademés, indica la mezcla de los ingredientes de la composicion
hasta formar una mezcla homogénea, la cual puede ser utilizada para consumo humano
mediante administracion oral (Pag. 1, parr. [0008], pag. 3, parr. [0033]).

Las reivindicaciones 2 a 4, 6 y 22 a 26 tampoco cumplen con el requisito de novedad.

7. Conclusién

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

item Documento REMNCIEEEIomEs Requisito que afecta
afectadas
D1 US2014/0294795 la4,6y22a26 Novedad

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 el 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 de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

Notifiquese 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 actuacion administrativa.
W

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES

2la proteina sérica contiene a-lactoalbumina en una proporcion de 11,3 a 16,5 % de acuerdo a la informacién contenida en la pagina
234, der. parr. 2 del siguiente documento: Yang, Juhong et al. (2016). “Effects of metformin and sitagliptin on glycolipid metabolism in
type 2 diabetic rats on different diets.” Archives of medical science: AMS vol. 12,2 (2016): 233-42. Recuperado de:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4848356/.
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2020/0002658 1° [ x | 20 ] I | Revoca |
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/EP2018/075203 18/09/2018
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
19/09/2017 X

Solicitante
LO.LI. PHARMA S.R.L.

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14 7a2l |Art. 15 - Art. 20 - Art. 25 (Falta de unidad de invencion) -

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de blsqueda la6y22a26

Compositions, kit, infertility, inositol, alpha lactalbumin, polycystic
ovary syndrome (PCOS), myoinositol.

Composicion, kit, infertilidad, inositol, lactoalbumina alfa, Sindrome
de Ovario Poliquistico (PCOS), mioinositol.

Clasificaciones utilizadas para la bisqueda CIP: |A61K 31/7004, A61L 33/00, A61P 15/00

Palabras clave utilizadas

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)

Informes de o L
busqueda / 3 d;;glrlligl;d i PZ?)(I:irggcciign Reivindicaciones Categoria del
Be(\;gsde N° de patente / 2] oy N /it?gg;régzs Citas relevantes del estado de la técnica dgﬁ:gn&r;)tu
Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
consultadas
US2014/0294795| 02/10/2014 |1a 4,6y 22 a| (Pag. 3, parr. [0032], €j. 3), (Pag. 1, X
26 parr. [0008], pag. 3, parr. [0033])
W02016/020495| 11/02/2016 - - A
USPTO |US2017/0027214| 02/02/2017 - - A
US2015/0237902| 27/08/2015 - - A
Yang, J..et al. 07/07/2014 - - A
Arch Med Sci
Patbase W08404457 22/11/1984 - - A
STNext CN102919370 13/02/2013 - - A
US2014/294795 | 02/10/2014 - - A
Espacenet | CN104365997 25/02/2015 - - A
W02013/076121| 30/05/2013 - - A
KR102047634 21/11/2019 - - P
Googlepatent RU248371 10/06/2013 - - A
EP3091860 27/03/2019 - - P
(1) Cita completa literatura no patente| Y@ng, Juhong et al. (2016). “Effects of metformin and sitagliptin on glycolipid
(LNP) metabolism in type 2 diabetic rats on different diets.” Archives of medical science:
AMS vol. 12,2 (2016): 233-42. Recuperado de:
https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4848356/

(%) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no “T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o la
considerado como particularmente relevante. de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha

solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el

de presentacion internacional o en fecha posterior. razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

“L"” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo,

dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la “X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompariados de una puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
explicacion, por la cual se citan. referencia al documento aisladamente considerado.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de “Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,

cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.
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“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (03/11/2021)

Examinador: Edilene Ramirez Vargas
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