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Sefnores
METABOLIC TECHNOLOGIES, INC.

TITULO DE LA SOLICITUD: “ESTABILIDAD DE LA VITAMINA D EN B-HIDROXI- B-
METILBUTIRATO(HMB)".

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2019/038948.

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 25 de junio de 2019.

PRIORIDAD: US 62/689,305 25 de junio de 2018.

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 Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de proporcionar una composicién que
comprende B-hidroxi-B-metilbutirato (HMB) y vitamina D y métodos de estabilizacion de
vitamina D cuando la vitamina D se combina con composiciones acidas (pag. 1, lineas
13a19).

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una
composicién que contiene HMBFA y vitamina D, en donde la vitamina D no disminuye
significativamente con el tiempo (pag. 6, lineas 23 a 25).

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio conformado por 10
reivindicaciones y presentado el 25 de enero de 2021 bajo el radicado No.
NC2021/0000763.

3. De la solicitud de patente
3.1.Titulo

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 invencién 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. EI nombre no
podra referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El titulo de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripcion y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “FORMULACION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE B-HIDROXI-BMETILBUTIRATO (HMB) EN
FORMA DE ACIDO LIBRE, VITAMINA D Y AL MENOS UN EXCIPIENTE
ESTABILIZADOR”.

3.2.Reivindicaciones
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Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisioén 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. (...)"

La reivindicacibn 1 no es concisa cuando menciona: “al menos un excipiente
estabilizador”, ya que de esta manera se podrian presentar mdultiples opciones de
distintas composiciones que no encuentran sustento en el capitulo descriptivo. Ademas,
tampoco es concisa porgue no se sefialan las cantidades o proporciones especificas de
cada uno de los ingredientes de la formulacién. Se sugiere delimitar adecuadamente la
composiciéon de interés, de conformidad con el sustento de la descripcion.

La anterior objecion aplica para las reivindicaciones 2 a 10, las cuales no sefialan las
cantidades o proporciones de cada uno de los agentes de la formulacion. Se sugiere
delimitar adecuadamente la formulacion de interés.

Las reivindicaciones 1, 5, 8 no son claras cuando en ellas se mencionan los siguientes
términos: “estable”, “Un método de estabilizacién de la vitamina D en una formulacion
acida, que comprende la etapa de incluir al menos un excipiente de estabilizacion en
una formulacién que contiene vitamina D y B-hidroxi-bmetilbutirato (HMB)”, “Un método
para minimizar la degradacion de la vitamina D en una formulacién acida que contiene
B-hidroxi-Bmetilbutirato (HMB) y vitamina D que comprende la etapa de incluir al menos
un excipiente de estabilizacion en dicha formulacion” , respectivamente, los cuales son
resultados a alcanzar y no definen la composicion, puesto que la reivindicacion incluiria
no solo la solucion propuesta en la solicitud, sino todas las alternativas presentes o
futuras que permitan llegar a ese resultado. Se sugiere reemplazar por las
caracteristicas técnicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la
obtencion de ese efecto.

La anterior objecion, aplica para las reivindicaciones dependientes de las
reivindicaciones 5y 8. Se sugiere eliminar cualquier referencia a resultados a alcanzar.

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

4. Determinacién del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 25 de junio de 2018, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacion

“Nutritional products comprising Beta-

hydroxy-beta-methylbutyrate” 06 de febrero de 2014

D1 US2014037797
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El documento D1! divulga diferentes composiciones que comprenden, entre otros
ingredientes, B-hidroxi-Bmetilbutirato (HMB), vitamina D y diferentes excipientes
estabilizadores (ejemplos 11 a 15).

5. 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.

5.1.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2021/0000763
del 25 de enero de 2021) refiere a: “Una formulacion estable que comprende B-hidroxi-
Bmetilbutirato (HMB) en forma de &cido libre, vitamina D y al menos un excipiente
estabilizador (...)". A continuacién, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y el documento encontrado en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Una formulacion que comprende Formulacién (ejemplos 11 a 15)
B-hidroxi-B-metilbutirato (HMB) B-hidroxi-B-metilbutirato (HMB) de Calcio x
H,O (ejemplos 11 a 15)
en forma de &cido libre, No menciona
vitamina D Vitamina D (ejemplos 11 a 15)
y al menos un excipiente estabilizador Estabilizadores (ejemplos 11 a 15)

El documento D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1, ya que divulga diferentes composiciones que
comprenden, entre otros ingredientes, B-hidroxi-B-metilbutirato (HMB), vitamina D y
diferentes excipientes estabilizadores (ejemplos 11 a 15).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 1 y la composicion
divulgada en el documento D1, consiste en que el B-hidroxi-B-metilbutirato (HMB) se
encuentra en forma de &cido libre.

No hay evidencia de que con el B-hidroxi-B-metilbutirato (HMB) en forma de &cido libre
se obtengan composiciones con algun efecto técnico superior o sorprendente,
comparado con las formulaciones del documento del estado de la técnica. Al revisar el
capitulo descriptivo inclusive el mismo solicitante reconocer que se puede emplear el B-
hidroxi-B-metilbutirato (HMB) en cualquier forma (descripcion, pag. 9, lineas 4 y 5).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar las formulaciones conocidas en el documento D1, con el
fin de proporcionar composiciones farmacéuticas alternativas?

Sin embargo, la inclusién de B-hidroxi-B-metilbutirato (HMB) en forma de &cido libre ya
se sugeria en el mismo documento D1, en donde en los parrafos [0043] y [0044] se
indica que el B-hidroxi-B-metilbutirato (HMB) puede estar en forma de &cido libre, entre
otras formas.

https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/045689018/publication/US2014037797A1?g=pn%
3DUS2014037797

Pagina3de 6

0400 ~ LII|P:-| thlnH a nivel nacional: 01!

aciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogo'

Muestro aporte es fundamental,
al nenos papel contribuimos
con el medio ambiente

Teléfonos: 601587 00



r .

Industria y Comercio

L’;é’a !‘ GOBIERNO DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA g

L

Oficio N° 6986 de 26 de abril de 2023

Ref. Expediente N° NC2021/0000763

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
modificar la base del B-hidroxi-B-metilbutirato (HMB) de la formulacion revelada en el
documento D1, de manera alternativa, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1.
Por lo cual se considera obvia.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 10 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 carecen de nivel
inventivo.

6. Conclusion

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

- Reivindicaciones . .
Item Documento afectadas Requisito que afecta
D1 US2014037797 1a10 Nivel inventivo

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, o0 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, deberéd 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 actuacién administrativa.
?/QA/%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad

NC2021/0000763 1° X 2° 3° Revoca

Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)

PCT/US2019/038948 25 de junio de 2019

Fecha de determinacion estado de la técnica (DD/MM/ANO) Prioridad Presentacién
25 de junio de 2018 X

Solicitante

METABOLIC TECHNOLOGIES, INC.

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14 . Art. 15 ) Art. 20 . Art. 25 (Falta de unidad de .

invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

1al0

COMPOSITION;
AN ACIDIC FORMULATION;
B-HYDROXY-B-METHYLBUTYRATE (HMB);
IN THE FREE ACID FORM;

VITAMIN D;

A STABILIZING EXCIPIENT;

CIp:- |A61K 31/19, A61K 31/59, CO7C 65/00

CPC:

Reivindicaciones objeto de blsqueda

Palabras clave utilizadas

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

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

ISS?T;Z;’? i de;tce)lriﬁgljd it PE%TirCIchign Reivindicaciones Categoria del
q o P L /Secuencias Citas relevantes del estado de la técnica documento
Bases de datos| N° de patente / /Presentacion afectadas citado(®)
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
US2014037797 | 06/02/2014 1a10 (ejemplos 11 [";‘)32 P [0043] y X
EPO/ISA US2006019933 | 26/01/2006 N/A N/A A
WO02015137965 | 17/09/2015 N/A N/A A
Patbase US9539224 10/01/2017 N/A N/A A
W0O10068696 17/06/2010 N/A N/A A
(*) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUumero), pp-pp.
(0]
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.

“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 estara acompafiado 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

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

“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 impliqgue una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma
naturaleza, cuya combinacion resulta evidente para un experto en la
materia.
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reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: (10/04/2023)
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