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0pt|mum Industrial v Comercio Exterior

MINISTERIO DE COMERCIO INDUSTRIA Y TURISMO
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

REFERENCIA : RESPUESTA OFICIO DE FONDO 1816 - SOLICITUD DE
REGISTRO DE PATENTE PCT FASE NACIONAL
TITULADA  “COMPOSICIONES NASALES OQUE
COMPRENDEN _CANNABINOIDES, UN __VEHICULO
OLEOSO, UN TENSOACTIVO, Y UN AGENTE
VISCOSANTE COMO __ DIOXIDO DE  SILICIO
COLOIDAL”.- EXPEDIENTE No. NC2018/0013654.

SOLICITANTE : ACERUS LABS, INC.

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ mayor de edad, domiciliada en la ciudad de
Bogota D.C, Republica de Colombia, abogada titulada e identificada como aparece al pie de mi
firma, en mi calidad de apoderada de la sociedad ACERUS LABS, INC., atentamente
manifiesto que estando dentro del término de ley y por orden expresa de mi representada, como
resultado del examen de forma realizado con fundamento al articulo 45 de la decision 486 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, me permito presentar respuesta al Oficio
No. 1816, bajo los siguientes.

1. SOBRE LA SOLICITUD DE PATENTE.

1.1 El examinador se refiere a que la reivindicacion 1 no es clara porque hace referencia
a “una cantidad terapéuticamente eficaz de cannabidiol” y esta expresion puede ser
interpretada como una indicacion al uso de la composicion de manera terapéutica.
Alternativamente, sugiere su reemplazo por “la cantidad del ingrediente activo”.

1.2 Enrespuesta a dicha objecion, en un claro esfuerzo del Solicitante por subsanar cada
una de las objeciones recibidas, dicha expresion ha sido removida. No obstante lo
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anterior, dejamos constancia de nuestra absoluta disposicion a realizar toda aquella
enmienda adicional que el Examinador pudiese llegar a considerar necesaria una vez
analizada la presente respuesta, para poder resolver en forma favorable la solicitud.
En respuesta, asi entonces se presenta un nuevo capitulo reivindicatorio modificado
donde ha sido corregida la redaccion de dichas cldusulas conforme las indicaciones.
Con lo anterior esperamos haber cumplido con los requerimientos de forma exigidos
por este despacho en el oficio de la referencia y solicitamos se tengan en cuenta
dentro del presente. Es de aclarar que tales correcciones hacen referencia a los
requerimientos exigidos por ese despacho y por tanto no pretenden ampliar la materia
inicialmente presentada.

2. ANALISIS DE PATENTABILIDAD.

Respecto al tercer examen de patentabilidad, el sefior examinador hace referencia a
los siguientes documentos del estado de la técnica:

ftem | Documento | Titulo | _Fecha de Publicacién
D3 US6383513 *‘Compositions comprising 07 de mayo de 2002
| | cannabinokds” |
D4 WO02012156820 ‘Intranasal testosterone bio-adhesive | 22 de noviembre de 2012
gel formulation and use thereof for
treating male hypogonadism®

-

El examinador se refiere a que los requisitos de Patentabilidad de la presente
solicitud estan afectados asi:

item | Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D3 US6383513 1a17 Nivel inventivo
D4 | WO02012156820 | 1a17 Nivel inventivo

En consecuencia, presenta una tabla argumentando las caracteristicas de
patentabilidad.

En primer lugar, cabe recordar que en el informe anterior el Examinador indicé que
la diferencia entre la invencion definida en la reivindicaciéon 1 analizada y la
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formulacion divulgada en el documento D3 (US 6,383,513), es que comprende el
agente modificador de reologia que se selecciona de silice coloidal, silicatos,
alimina, cera de abeja, silice y ceras de alto punto de fusion, y/o alcohol
cetoestearilico. Sin embargo, argumenté que la incorporacion de dicho agente
modificador de reologia para aumentar la viscosidad de la composicion y
proporcionar un gel o crema de comportamiento tixotropico, habria sido obvia en
vista del documento D4 (W0O2012156820). En respuesta a dicha objecion, la
reivindicacion 1 fue limitada a una composicion en donde el cannabinoide es
cannabidiol (CBD) y la cantidad terapéuticamente eficaz de cannabidiol (CBD) es
desde 0.1 a 15% p/p de la composicion total.

Ademés, reivindicacion 1 fue limitada a una viscosidad en el rango de 0.5 Pa.s (500
cps) a 30 Pa.s (30.000 cps), y en donde el agente modificador de reologia es no mas
de 10% en peso del total de la composicion.

Por otra parte, se argument6 que tal como se observa a partir del Ejemplo 22 y de la
Figura 8 de la presente solicitud (ver el Ejemplo 9 parrafos 0209 y 0212 para detalles
de la formulacion), una formulacion comprendida dentro de la limitacion
previamente mencionada muestra ventajas inesperadas en comparacion con
formulaciones que comprenden una concentracion de CBD diferente. Estas ventajas
incluyen una concentracion global mas alta de CBD en suero, asi como una
concentracion de CBD sostenida més larga en el suero. Se indicdé ademas que estos
efectos son particularmente sorprendentes, como se observa en el Ejemplo 22 de la
presente invencion, porque una composicion que comprende 10% de CBD muestra
mejores resultados en comparacion con una composicion que comprende 20% de
CBD, cuando la misma cantidad de cannabinoides se administran a un sujeto.

Adicionalmente, se manifestd que tal como se explica en el parrafo [0157] de la
solicitud original, resulta ventajoso tener una viscosidad Optima. El tiempo de
contacto es ventajoso para la administracion 6ptima del compuesto activo y el tiempo
de contacto esta directamente relacionado con la viscosidad de la composicion. Se
indic6 ademds que de manera adicional, en el parrafo 0157 se explica que la
viscosidad se deberia modificar para que sea adecuada para el dispositivo usado para
administrar el compuesto.

Luego, se enfatizd que estas caracteristicas dan como resultado los efectos técnicos
que se explican en el parrafo 0048 de la solicitud tal como fue presentada, donde se
explica que la presente invencion proporciona numerosas ventajas sorprendentes con
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respecto a las terapias de cannabinoides disponibles a la fecha efectiva de la presente
solicitud. Por ejemplo, la presente invencion proporciona (1) un aumento rapido
incremento en el nivel plasmatico de cannabinoides; (2) un aumento sostenido en el
nivel en plasma de cannabinoides; y (3) un nivel méximo mas alto de cannabinoide
en plasma en comparacion con el nivel maximo de cannabinoide en plasma después
de la administracion topica en la piel.

2.8  Nuevamente, nos permitimos sefialar que una persona del oficio de nivel medio no
habria arribado a la presente invencion partiendo del documento D3 (WO 99/32107)
porque dicho documento no dice nada sobre un agente modificador de la reologia o
viscosidad, como reconoci6 oportunamente el propio Examinador.

2.9  Ademas, la persona del oficio de nivel medio no habria arribado a la presente
invencion partiendo de D3 en combinaciéon con D4 porque ninguno de dichos
documentos divulga una composicion que comprende 0,1 a 15% en peso de CDB de
la composicion total, y no hay ningun indicio ni motivacioén en D4 para proveer CBD
en esta cantidad, de manera de haber mejorado la farmacocinética tal como se
describe en el Ejemplo 22. En consecuencia, tampoco ninguno de los documentos
opuestos muestra las ventajas sorprendentes de la presente invencion como se
explicod anteriormente.

2.10  En resumen, se concluy6 que como resultado de la composicion cuali y cuantitativa
especifica, la composicion farmacéutica nasal de la presente invenciéon proporciona
un efecto sinérgico que conduce a incrementar el nivel plasmatico de cannabinoide
en el sujeto, lo cual significa que se requiere menor cantidad de dosis para producir
un mayor efecto.

2.11 Ahora bien, a partir de nuestro andlisis de los argumentos expuestos por el
Examinador para sustentar su objecion a la actividad inventiva de la invencion
reivindicada en la accion oficial pendiente, parece que dicho Examinador confia en
que D4 ensefia propiedades fisicas de los “materiales ambientales", en particular, el
agente modificador de reologia.

2.12  Respetuosamente nos permitimos reiterar que el pliego reivindicatorio actual cumple
debidamente con el requisito de actividad inventiva. En particular, insistimos en que
el documento D3 (WO 99/32107), considerado como el arte previo mas cercano,
difiere de las presentes reivindicaciones en que D3 no dice nada acerca del agente
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modificador de reologia seleccionado de silice coloidal, silicatos, alimina, cera de
abeja, silice y ceras de alto punto de fusion, y/o alcohol cetoestearilico.

2.13  Ademas, de acuerdo a la presente invencion dicho agente de reologia conduce a una
formulacion mejorada, y una persona del oficio de nivel medio enfrentada al
problema técnico que subyace a la presente invencidon de proveer una formulacion
nasal mejorada, no habria arribado a la solucion reivindicada partiendo de D3 en
combinacion con D4, porque el ingrediente activo en D4 es testosterona, no un
cannabidiol como se reivindica. Dicho ingrediente activo de D4 tiene una
composicion quimica diferente del cabbanidiol, con propiedades y efectos diferentes.
El cannabidiol incluso se presenta en un mayor porcentaje (dentro de un rango
mayor) que el que se ensena en D4 para la testosterona. En efecto, el uso de una
determinada formulacion que funciona para dosis explicitas de testosterona no
constituye una ensefianza en el campo farmacéutico como un todo. Por lo tanto, un
experto medio en la materia no combinaria las enseianzas de D3 y D4 para arribar a
la invencion reivindicada.

2.14 Nos permitimos respetuosamente sefialar ademas que el analisis realizado por el
Examinador constituye un analisis ex post facto inadmisible que se realiz6 como
resultado de una incorrecta aplicacion del enfoque “problema-solucion”, y que sus
conclusiones van mas alla de lo que el experto medio en la materia habria inferido
objetivamente a partir del arte previo, sin contar con el beneficio del conocimiento
retrospectivo de la presente invencion.

2.15 Mas aun, resulta relevante destacar que el Examinador no present6 una linea
convincente de razonamiento 16gico y cientifico que sustente la inherencia. Més bien,
el Examinador pareceria haber tomado como premisa la declaracion general de que
se sabe que la testosterona y los cannabinoides tienen propiedades fisicoquimicas
similares, pero sin el anélisis del como o la inclusion de citas que lo prueben, por lo
que su conclusidon no seria mas que una mera especulacion.

2.16 Sobre la base de estas consideraciones, concluimos que el objeto de la invencion
reivindicada es inventivo frente al arte previo opuesto, y solicitamos al Examinador
que tenga a bien retirar la objecion en cuestion.

2.17 Por tanto, en respuesta al segundo examen de fondo, se presenta bajo pago de tasa
por modificacion voluntaria, un nuevo pliego de reivindicaciones presentado bajo el
numero NC2022/0005917, conformado por 7 cldusulas que definen precisamente la
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invencion y la apartan ain mas del arte anterior. Asi mismo, solicitamos a dicho
Despacho, se practique un nuevo EXAMEN DE PATENTABILIDAD para lo cual
con la presente se aporta el pago de tasa respectiva.

2.18 En consecuencia, a la luz de todo lo anterior, me permito solicitar a ese despacho,
esta solicitud sea concedida bajo el tenor de las nuevas reivindicaciones, conforme el
articulo 45 de la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina. Sin
embargo, incluso si el examinador lo considera insuficiente en conjunto con las
nuevas reivindicaciones que aqui se presenta, la solicitante ruega respetuosamente
que se le ofrezca una nueva oportunidad, a través un nuevo Oficio para expresarse
sobre cualquier tema en controversia.

3. FUNDAMENTO DE DERECHO
Fundamento esta remision en las normas legales siguientes:

3.1 Articulo 45 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.
3.2 En las demas normas concordantes.

4. NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones que por disposicion debe hacer su Despacho, informo que mi
representada y la suscrita recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mis
oficinas de abogado situadas en la Carrera 58 N° 134-57 - Torre 2 - Oficina 601 de esta ciudad de
Bogota.

Sefiora Directora,

-~ &Y O Zee
C (oA,
ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51.975.664 de Bogota

T.P. 83823 del C.S.J
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