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Sefiores
ZELIRA THERAPEUTICS OPERATIONS PTY LTD

TITULO DE LA SOLICITUD: “UNA COMPOSICION FARMACEUTICA QUE
COMPRENDE THC, CBD Y UNA FRACCION DE TERPENOS, ASi COMO UN KIT QUE
COMPRENDE DICHA COMPOSICION”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/AU2019/050700

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 3 de julio de 2019.

PRIORIDAD: 3/07/2018, AU (AUSTRALIA), 2018100924

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. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 3 de
noviembre de 2023 bajo el niumero NC2021/0001061, y teniendo en cuenta lo sefialado
en el articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina,
esta oficina no acepta las modificaciones presentadas porque incluye porcentajes de THC
y de CBD, asi como la fraccidn de terpeno que no habia sido considerados inicialmente,
por lo cual se amplia el objeto de la solicitud.

2. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de composiciones farmacéuticas que
comprendan cannabinoides que puedan ser Utiles en el tratamiento del dolor.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea una composicion
farmacéutica que comprende A9-tetrahidrocannabinol (THC) y cannabidiol (CBD) y su
uso en el tratamiento del dolor.

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 29 de enero de
2021 bajo el numero NC2021/0001061.

4. Excepcion de Patentabilidad

Conforme a lo establecido en el literal d) del articulo 20 de la Decision 486 de 2000 de
la Comisién de la Comunidad Andina:

“No seran patentables:

(...) d) los métodos terapéuticos o quirlrgicos para el tratamiento humano o animal,
asi como los métodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales.”
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Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 17 a 24
no es patentable, toda vez que, se refieren a un método para tratar el dolor, que
comprende administrar a un sujeto que lo necesite una cantidad efectiva de la
composicién farmacéutica de las reivindicaciones 1 a 16.

5. 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, la reivindicacion 25 no se considera patentable, teniendo en cuenta
que reclama un uso de uno o mas de (a) un extracto de Cannabis; (b) THC y (c) CBD en
la fabricacion de un medicamento para tratar el dolor.

6. De la solicitud de patente
6.1. 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 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 no refleja el objeto divulgado en la descripcibn y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “UNA COMPOSICION
FARMACEUTICA QUE COMPRENDE THC, CBD Y UNA FRACCION DE TERPENOS,
AS|i COMO UN KIT QUE COMPRENDE DICHA COMPOSICION”.

6.2.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, la reivindicacion 1 no es clara porque la composicion
farmacéutica no esta definida por sus componentes y los porcentajes en que se
encuentran en dicha composicién. Se sugiere definir la composiciébn por sus
caracteristicas técnicas esenciales que la distingan del estado de la técnica y que
estén soportadas en la descripcion.

— Esta oficina informa que, en las reivindicaciones 3 a 10, 12 a 16, los términos:
“aproximadamente”, “uno o0 mas”, “uno o ambos”, son imprecisos, por lo cual, no
permiten distinguir la invencién del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlos por
términos precisos 0 rangos concretos.

— Esta oficina informa que, la reivindicaciéon 11, no es clara cuando mencionan la
expresion "y/o", la cual precediendo una caracteristica no es limitativa, porque hace
opcional la caracteristica y no limita el alcance de las reivindicaciones. Se sugiere
incluir las caracteristicas opcionales o preferentes en una reivindicacion dependiente.
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— Esta oficina informa que, las reivindicaciones 1 a 16 indican el uso que puede darse
al producto reivindicado, puesto que se encabezan como “el agente analgésico o
antinociceptivo” el cual no es una caracteristica técnica que defina a la invencién. Se
sugiere eliminarlo o realizar las modificaciones correspondientes.

— Esta oficina informa que, el kit de la reivindicacién 25A (numerada como 25) no se
encuentra sustentada en la descripcion de manera suficiente.

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

6.3. 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.

Siendo asi, se sugiere que la descripcion sea nuevamente presentada incluyendo la
informacion establecida por el ya citado articulo de la norma comunitaria. Es decir:

“(...) a) el sector tecnoldgico donde se aplica la invencion

b) la tecnologia anterior que fuese Util para la comprension y el examen de la
invencion y las referencias a los documentos y publicaciones anteriores relativas a
dicha tecnologia

c) incluye una descripcion de la invencion en términos que permitan la comprension
del problema técnico y de la solucion aportada, exponiendo diferencias y
eventuales ventajas con respecto a la tecnologia anterior

d) una resefia a los dibujos (si es el caso)

e) se describe la mejor manera conocida para llevar a la préactica la invencion, con
ejemplos y referencias a los dibujos, de ser estos pertinentes

f) indica como la invencién satisface la condicion de ser susceptible de aplicacion
industrial, si ello no fuese evidente de la descripcion o de la naturaleza de la
invencion.”

Al respecto esta oficina advierte que, en la descripcion no se encuentra descrita la forma
como se obtiene la formulacion reivindicada. Asi, una persona medianamente versada
en la materia no podria llevar a la practica la invencion, asumiendo una cantidad excesiva
e injustificada de ensayos de prueba y error.

Asi las cosas, se observa que la descripcién menciona: “Las referencias al THC y CBD
(y cualquier otro producto natural, que incluye cannabinoides, terpenos y terpenoides)
usadas en la presente descripcion e incluyen el compuesto relevante y sus sales y/o
solvatos (que incluye hidratos) farmacéuticamente aceptables” (Pag. 11, Parr. [0054]).
Asimismo, en la descripcidon se encuentran varias modalidades, por ejemplo “pueden
obtenerse modalidades de la composicion farmacéutica enriquecidas en uno u otro THC
0 CBD, por ejemplo, al afiadir THC o CBD purificado o sintético a un extracto de Cannabis,
para obtener la cantidad deseada de THC o CBD o la relacion deseada de THC a CBD”.
También se resalta que la descripcion hace alusion a que “la composicién farmacéutica
consiste en un extracto de Cannabis y opcionalmente uno o mas excipientes
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farmacéuticamente aceptables, tales como un portador. En algunas modalidades, la
composicién farmacéutica comprende un extracto de Cannabis al que se le ha afiadido
uno o mas de THC, CBD, uno o mas terpenos y/o terpenoides (...) las composiciones
farmacéuticas pueden formularse, por ejemplo, mediante el empleo de vehiculos o
diluyentes convencionales sélidos o liquidos (...) de acuerdo con técnicas tales como
aqguellas bien conocidas en la técnica de la formulacién farmacéutica (...)” (Pag. 21, Parr.
[0084]-[0085]).

Comparando con el objeto reivindicado, si bien se trata de una composicion farmacéutica
gue comprende A9-tetrahidrocannabinol (THC), cannabidiol (CBD) y una fraccion de
terpenos (reivindicacion 1), en la descripcion tan solo dos ejemplos hacen referencia a
formulaciones: el ejemplo 1 menciona formulaciones cuyos ingredientes son: THC, CBD
y excipientes, sin establecer cuales son los excipientes y sus proporciones o cantidades
y el ejemplo 4 menciona una formulacibn oromucosal que comprende THC, CBD
preparados a partir de un extracto de Cannabis por extraccion con etanol, donde se
elimina dicho solvente y el extracto se solubilizé en aceite de oliva, pero no se aprecian
formulaciones claramente definidas ni resultados concluyentes que evidencien una
composicién farmacéutica soportada adecuadamente y que pueda presentar algun efecto
técnico. Adicionalmente, en la descripcion no hay kits que comprendan THC, CBD, una
fraccion de terpenos y un opioide, tal como se reclama en la reivindicacion 25A
(numerada como 25) de la presente solicitud.

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.

7. Determinacién del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 3 de julio de 2018, que corresponde
a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacion

D1 US20160106705 Cannabis extracts and methods of 21 de abril de 2016
preparing and using same

“Use of cannabinoids and terpenes

D2 US20150313868 for treatment of organophosphate 5 de noviembre de 2015

and carbamate toxicity”

“Therapeutic delivery formulations

D3 CA2952335 and systems comprising 19 de junio de 2017
cannabinoids and terpenes”

“Methods of Purifying Cannabinoids,

Compositions and Kits Thereof”

D4 US2016214920

28 de julio de 2016

D1! divulga la extraccion de componentes farmacéuticamente activos de materiales
vegetales, y mas particularmente a la preparaciéon de una sustancia farmacéutica
botéanica (BDS) para incorporarla a un medicamento. También se refiere a un BDS, para
uso en formulaciones farmacéuticas. En particular, se refiere a BDS que comprende
cannabinoides obtenidos por extraccion del cannabis (Resumen; Pag. 1, Parr. [0005],

https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=2016106705A1&KC
=Al&FT=D&ND=3&date=20160421&DB=&locale=en_EP
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[0012], [0016]; P&g. 2, Parr. [0019], [0021], [0027], [0031]; P&g. 4, Parr. [0067]-[0068];
Pag. 5y 6, Parr. [0078]-[0086]; Pag. 6, Ej. 9; reivindicaciones 1 a 6).

D22 divulga composiciones que contienen agonistas de receptores de cannabinoides y
derivados de los mismos, incluidos agonistas parciales y modificadores del metabolismo
de cannabinoides y terpenos para la prevencion y el tratamiento de toxicidad aguda y
cronica por OP y toxicidad aguda y cronica por carbamatos (Resumen; Pag. 5, Parr.
[0041], [0043], [0048], [0052]; Pag. 6, [0061]; Pag. 7, [0068], [0076]; Pag. 8, [0081] a
[0087]; Pag. 9, [0093], [0095]; P4g. 10, [0104], [0113]; Pag. 11, [0114]; P&g. 14, [0143];
Ej. 3; reivindicaciones 1, 2, 7, 12, 16, 19, 23).

D32 divulga una formulacion de al menos un cannabinoide y al menos un terpeno en la
gue al menos un terpeno esta presente en al menos uno de: i) una cantidad que mejora
la dispersion del cannabinoide; y ii) una cantidad de adsorcion de membrana de
cannabinoides (Resumen; Pag. 12, Parr. [0058]; P4g. 16, Parr. [0071]; Ej. 1 a 4, 7, 10,
11,12, 14,16 a 19).

D44 divulga procedimientos de purificacion de uno o mas cannabinoides a partir de un
material vegetal, también describe cannabinoides purificados y composiciones
farmacéuticas que comprenden uno o0 mas cannabinoides producidos por los métodos
descritos; los procedimientos son para aislar y/o purificar los cannabinoides que estan
presentes en extractos, tales como cannabigerol (CBG), cannabidiol (CBD)
cannabidivarina (CBDV), tetrahidrocanabinol (THC) o tetrahidrocannabidivarina (THCV);
mediante los métodos divulgados se obtiene una composicibn que incluye un
cannabinoide sustancialmente puro o acido cannabinoide en forma liquida o sélida. Por
ejemplo, el producto final puede aplicarse mientras estd en su forma cristalina o puede
disolverse o formularse adicionalmente en un liquido, polvo o tableta comprimida. En otra
realizacion, se obtiene una solucion cannabinoide (Resumen; Pag. 1, Parr. [0010]; Pag.
2, Parr. [0012]; Pag. 6, Parr. [0042]; Pag. 7, Parr. [0043], [0050]; Pag. 9, Parr. [0061]; P4g.
11, Parr. [0077], [0080], [0085]; Pag. 12, Parr. [0109]; Ej. 6y 7).

8. 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.

8.1.Novedad

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2021/0001061
del 29 de enero de 2021) refiere a: “Un agente analgésico o antinociceptivo que
comprende (...)". A continuacién, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

2https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?CC=US&NR=2015313868A1&KC=A1&F
T=D&ND=3&date=20151105&DB=&locale=en_EP
3
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?CC=CA&NR=2952335A1&KC=A1&FT=D
&ND=3&date=20170619&DB==&locale=en_EP
4
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?FT=D&date=20160728&DB=&local
e=en_EP&CC=US&NR=2016214920A1&KC=A1&ND=5
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CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Un agente analgésico o nociceptivo que Composicion farmacéutica que comprende:
comprende:

(Resumen; Pag. 1, Parr. [0005], [0012], [0016];
Pag. 2, Parr. [0019], [0021], [0027], [0031]; Pag.
4, Parr. [0067]; Pag. 5, Parr. [0078];
reivindicaciones 1 a 6)

A9-tetrahidrocannabinol (THC) A9-tetrahidrocannabinol (THC)
(Pag. 2, Parr. [0031)])
Cannabidiol (CBD) Cannabidiol (CBD)
(Pag. 2, Parr. [0031])
y una fraccion de terpenos Una fraccién de terpenos (tal como beta-mirceno
o linalool)

(Pag. 1, Parr. [0006]. [0012]; Pag. 4, Parr. [0067])

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

Adicionalmente, D1 menciona las mismas proporciones en que se encuentran los
componentes de la composicion (Pag. 4, Péarr. [0065]-[0067]; Pag. 5, Parr. [0078]).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 10, 13 a 16 tampoco cumplen con el requisito de
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 (NC2021/0001061
del 29 de enero de 2021) refiere a: “Un agente analgésico o antinociceptivo que
comprende (...)". A continuacién, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D2
Un agente analgésico o nociceptivo que Composicion farmacéutica que comprende:
comprende:

(Resumen; Pag. 5, Parr. [0041], [0043], [0048],
[0052], [0055]; Pag. 6, [0061]; P4g. 7, [0068],
[0076]; Pag. 8, [0081] a [0087]; P&g. 9, [0093],
[0095]; Pag. 10, [0104], [0113]; Pag. 11, [0114];
Pag. 12, Parr. [0125]; Pag. 14, [0143]; Ej. 3;
reivindicaciones 1, 2, 7, 12, 16, 19, 23)

A9-tetrahidrocannabinol (THC) A9-tetrahidrocannabinol (THC)
(P&g. 5, Parr. [0048], [0052]; P&g. 7, [0068])
Cannabidiol (CBD) Cannabidiol (CBD)
(Pag. 5, Parr. [0048], [0052]; Pag. 7, [0068])
y una fraccion de terpenos Una fraccién de terpenos (tal como beta-mirceno
o linalool)

(Pag. 5, Parr. [0055]; [0071])

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

Adicionalmente, D2 menciona las mismas proporciones en que se encuentran los
componentes de la composicién (P4g. 5, Parr. [0048], [0052]; P4g. 7, [0068]). Igualmente,
D2 menciona formulaciones en distintas formas farmaceéuticas y kits que comprenden
THC y CBD (Pé&g. 12, Parr. [0125]; Pag. 14, Parr. [0143)]).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 10, 13 a 16 y 25A tampoco cumplen con el
requisito de novedad.

Pagina 6 de 14

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales: Nuestro aporte es fundamental,
www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 601 59204 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 al usar menos papel contribuimos con
Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5, 6, 7 y 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C.- Colombia el medio ambiente

Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co "



@

COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

./~ Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

=

Oficio N° 19505 de 30 de noviembre de 2023

Ref. Expediente N° NC2021/0001061

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2021/0001061
del 29 de enero de 2021) refiere a: “Un agente analgésico o antinociceptivo que
comprende (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto
reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES

D3

Un agente analgésico o nociceptivo que
comprende:

Composicion farmacéutica que comprende:

(Resumen; Pag. 12, Parr. [0058]; Pag. 16, Parr.
[0071]; P&g. 21, Parr. [0089]; Ej. 1 a 4, 7, 10, 11,
12,14,16 a19)

A9-tetrahidrocannabinol (THC)

A9-tetrahidrocannabinol (THC)
(Pag. 12, Parr. [0058]; Pag. 16, Parr. [0071]; Ej. 1

a4,7,10,11,12, 14,16 a 19)

Cannabidiol (CBD)

Cannabidiol (CBD)

(Pag. 12, Parr. [0058]; Pag. 16, Parr. [0071]; Ej. 1
a4,7,10,11,12,14,16 a 19)

y una fraccion de terpenos

Una fraccién de terpenos (tal como beta-mirceno

o linalool)

(Péag. 21, Parr. [0089])

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

Adicionalmente, D3 menciona las mismas proporciones en que se encuentran los
componentes de la composicion (Pag. 12, Parr. [0058]; Pag. 16, Parr. [0071]; Ej. 1 a 4, 7,
10, 11, 12, 14, 16 a 19). Igualmente, D2 menciona formulaciones en distintas formas
farmacéuticas preparaciones sélidas, liquidas, se utilizan solventes como el etanol,
preparaciones en emulsion en donde se emplean aceites como el aceite de oliva (Pag.
22 a 31, Parr. [0093]-[00124]).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 10, 13 a 16 tampoco cumplen con el requisito de

novedad.

8.2.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 11 (NC2021/0001057
del 29 de enero de 2021) refiere a: “La composicion farmacéutica (...) que comprende un
extracto de Cannabis que esta enriquecido en uno y/u otro de THC y CBD (...)". A
continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los
documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS
ESENCIALES

D1

D4

La composicion farmacéutica
(...) que comprende:

Composicion farmacéutica que
comprende:

(Resumen; Pag. 1, Parr. [0005],
[0012], [0016]; Pé&g. 2, Parr.
[0019], [0021], [0027], [0031];
Pag. 4, Parr. [0067]-[0068]; Pag.
5y 6, Parr. [0078]-[0086]; Pag.
6, Ej. 9; reivindicaciones 1 a 6)

Composiciones farmacéuticas que
comprenden:

(Resumen; Pé&g. 1, Pérr. [0010];
Pag. 2, Parr. [0012]; Pag. 6, Parr.
[0042]; P&g. 7, Parr. [0043], [0050];
Pag. 9, Parr. [0061]; Pag. 11, Parr.
[0077], [0080], [0085]; P&g. 12,
Parr. [0109]; Ej. 6y 7)

Un extracto de Cannabis

Un extracto de Cannabis:
Comprende cannabinoides tales
como THC, CBD

Extracto de Cannabis
Con uno o mas cannabinoides:
cannabigerol (CBG), cannabidiol
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(CBD) cannabidivarina (CBDV),

(Resumen; Pag. 1, Parr. [0005]) tetrahidrocanabinol (THC) o

tetrahidrocannabidivarina (THCV)

(Péag. 2, Parr. [0020]-[0022]; P&g. 7,
Parr. [0043])

Enriquecido en uno y/u otro de Menciona “producto enriquecido en
THC y CBD un cannabinoide dado”: abarca
No menciona preparaciones que tienen al menos

60%, 65%, 70%, 75%, 80%, 85%,
90% de pureza cromatografica para
el cannabinoide deseado

(Pag. 6, Parr. [0042])

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion 11, ya que divulga la extraccion de componentes farmacéuticamente
activos de materiales vegetales y la preparacién de una sustancia farmacéutica botanica
(BDS) para incorporarla a un medicamento. También se refiere a BDS que comprende
cannabinoides obtenidos por extraccién del cannabis (Resumen; Pag. 1, Parr. [0005],
[0012], [0016]; Pag. 2, Parr. [0019], [0021], [0027], [0031]; Pag. 4, Parr. [0067]-[0068];
Pag. 5y 6, Parr. [0078]-[0086]; Pag. 6, Ej. 9; reivindicaciones 1 a 6).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 11 y la composicion
divulgada en D1, consiste en que el extracto de Cannabis se encuentra enriquecido en
uno y/u otro THC y CBD.

No hay evidencia de que el hecho de que el extracto de Cannabis se encuentra
enriquecido en uno y/u otro THC y CBD proporcione una composicion farmacéutica con
algun efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto de D1, puesto que la
aplicacion de dichas composiciones para el tratamiento de la dependencia a opioides ya
habia sido prevista en dicho documento (Pag. 2, Parr. [0019], [0021]; reivindicacion 40).

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢COmo modificar la composicion farmacéutica conocida en D1 para
proporcionar otra composicién alternativa?

Sin embargo, el hecho de que el extracto de Cannabis se encuentra enriquecido en uno
y/u otro THC y CBD, ya esta divulgado en D4 que se refiere a composiciones que
comprenden un extracto de Cannabis, en donde establece que puede haber un producto
enriquecido en un cannabinoide dado, abarcando preparaciones que tienen al menos
60%, 65%, 70%, 75%, 80%, 85%, 90% de pureza cromatografica para el cannabinoide
deseado (Pag. 2, Parr. [0020]-[0022]; Pag. 7, Parr. [0043]; P4g. 6, Parr. [0042]). Vale la
pena mencionar que los cannabinoides como el A9-tetrahidrocannabinol (THC) y el
cannabidiol (CBD) se han utilizado desde tiempos inmemoriales con grandes beneficios
a nivel del sistema nervioso central, como analgésicos y con efectos sinérgicos con los
los terpenoides del cannabis®.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir un extracto de Cannabis se encuentra enriquecido en uno y/u otro THC y CBD del
D2 en la composicion de D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacién 11. Por lo cual
se considera obvia.

Adicionalmente, el documento D4 menciona que la composicién farmacéutica puede
comprender cannabicromeno (CBC) y Cannabigerol (CBG) (Pag. 7, Parr. [0043]).

5 Russo E. (12/01/2011). Taming THC: potential cannabis synergy and phytocannabinoid-terpenoid
entourage effects. British Journal of Pharmacology. Volumen 163. Paginas 1344-1364
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Ademas, D4 menciona una composicién que incluye un cannabinoide sustancialmente
puro o &cido cannabinoide en forma liquida o sélida. Por ejemplo, el producto final puede
aplicarse mientras esta en su forma cristalina o puede disolverse o formularse
adicionalmente en un liquido, polvo o tableta comprimida. En otra realizacion, se obtiene
una solucién cannabinoide (Pag. 11, Parr. [0080]-[0091]; Pag. 12, Parr. [0092]-[0101],
[0109]).

La reivindicacién dependiente 12 no menciona alguna caracteristica que, junto con las
caracteristicas de la reivindicacién independiente, aporte nivel inventivo al producto de la
reivindicacion 11, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

9. Conclusién

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

item Documento REMINE EEC OrEs Requisito que afecta
afectadas
lal0,13a16 Novedad
D1 US20160106705
11y 12 Nivel inventivo
D2 US20150313868 1a10,13a16y 25A Novedad
D3 CA2952335 1a10,13a16 Novedad
D4 US2016214920 11y 12 Nivel inventivo

10. Respuesta a los argumentos del solicitante

En lo referente a los argumentos del solicitante con relacion a la claridad del capitulo
reivindicatorio, concisién de las reivindicaciones y el soporte en la descripcién de la
solicitud bajo estudio en donde manifestd que realizé ajustes a las reivindicaciones en
donde se eliminaron las reivindicaciones 2, 5, 6, 8, 11, 12 y 14 a 25, se reemplazé el
término “agente analgésico o antinociceptivo” por “composicién farmacéutica” y la
reivindicacion 1 se modific6 mencionando que “la composicién farmacéutica comprende
THC en una cantidad de 15% a 85%, en peso del extracto de Cannabis; CBD en una
cantidad del 15% al 60%, en peso del extracto de Cannabis; en donde la relacion de
THC:CBD esté en el intervalo de 2:1 a 1:2; y una fraccion de terpeno que comprende d-
limoneno en una cantidad del 0,001% al 50%, en peso de la fraccion terpénica, y R-pineno
en una cantidad del 0,001% al 50%, en peso de la fraccion terpénica”.

De lo anterior, esta Oficina se permite indicar que las modificaciones realizadas al capitulo
reivindicatorio establecen datos que no estan suficientemente soportados por la
descripcion, por ejemplo, en ninguna parte del capitulo reivindicatorio se encuentra
establecido el porcentaje de THC entre 15% y 85% en peso del extracto de Cannabis,
tampoco CBD en una cantidad del 15% al 60% en peso del extracto de Cannabis ni esta
especificado que la fraccién de terpeno sea d-limoneno y B-pineno en una cantidad de
0,001% al 50%, no hay ni siquiera ejemplos que revelen una composicién farmacéutica
tal como se muestra en el capitulo reivindicatorio modificado, por lo cual, no se aceptan
estas reivindicaciones modificadas y el estudio se realizo sobre el capitulo reivindicatorio
inicialmente presentado.

En lo referente a los argumentos del solicitante con relacion a la falta de suficiencia del
capitulo descriptivo, en donde manifesto: “(...) el Ejemplo 1 establece claramente que las
capsulas orales se preparan a partir de extractos de Cannabis que se obtienen mediante
la extraccion con etanol y adicionalmente, es claro que la composicidén farmacéutica en
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capsulas se prepara a partir del extracto mediante la adicion de excipientes en una
cantidad relativa bien definida de acuerdo con la Tabla 1 (...)".

De lo anterior, esta Oficina se permite indicar que, contrario a lo que afirma el solicitante,
se reitera que no hay suficiente soporte en la descripcién de la composicion reivindicada,
toda vez que lo que se encuentra en la Tabla 1 (P4g. 33) es lo siguiente:

Tabla 1. Capsulas biodisponibles por via oral

Ingrediente Cantidad por capsula
THC' 50 mg

CBD' 50 mg

Excipiente(s) cs 150 mg

Motas: (1) El THC y el CBD se obtienen de la extraccion de una planta de Cannabis y cada
cannabinocide comprende hasta aproximadamente el 6 % en peso de una fraccion de
terpenos del proceso de extraccion.

No se mencionan con precision los componentes de dicha formulacion presentada en
forma de cépsula, solamente en dicha tabla se establece de manera muy general los
ingredientes activos de la composicion y no hay soporte de ventajas técnicas de estas
capsulas sobre otras composiciones conocidas de extractos de Cannabis.

Se reitera que en la descripcion tan solo hay dos ejemplos que hacen referencia a
formulaciones: el ejemplo 1 menciona formulaciones cuyos ingredientes son: THC, CBD
y excipientes, sin establecer cuales son los excipientes y sus proporciones o cantidades
y el ejemplo 4 menciona una formulacién oromucosal que comprende THC, CBD
preparados a partir de un extracto de Cannabis por extraccion con etanol, donde se
elimina dicho solvente y el extracto se solubilizé en aceite de oliva, pero no se aprecian
formulaciones claramente definidas ni resultados concluyentes que evidencien una
composicién farmacéutica soportada adecuadamente y que pueda presentar algun efecto
técnico.

En lo referente a los argumentos del solicitante con relacién a la falta de novedad, donde
manifestd que: “(...) el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto esta dirigido a
reclamar una composicién farmacéutica que comprende A9-tetrahidrocannabinol (THC),
cannabidiol (CBD) y una fraccion de terpenos obtenida mediante extraccion de una planta
de Cannabis, en donde la composicion farmacéutica comprende THC en una cantidad de
15% a 85%, en peso del extracto de Cannabis; CBD en una cantidad del 15% al 60%, en
peso del extracto de Cannabis; en donde la relacion de THC:CBD esta en el intervalo de
2:1 a 1:2; y una fraccion de terpeno que comprende d-limoneno en una cantidad del
0,001% al 50%, en peso de la fraccion terpénica, y 3-pineno en una cantidad del 0,001%
al 50%, en peso de la fraccion terpénica. Adicionalmente, resulta relevante mencionar
gue como se menciona en toda la solicitud, la composicion reclamada tiene un propdsito
particular en la reduccion del dolor (...)".

De lo anterior, esta Oficina se permite indicar que se reitera que el capitulo reivindicatorio
modificado constituye ampliacion de materia por lo que no se tuvo en cuenta en el
presente estudio.

Asi las cosas, se reitera que los documentos D1, D2 y D3 afectan la novedad del objeto
reclamado porque se relacionan con composiciones de THC, CBD y una fraccion de
terpenos, tal como se explicd en el numeral 8.1 del presente analisis.

Pagina 10 de 14

www.sic.gov.co ~ Teléfono en Bogota: 601 59204 00 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165
Direccién: Cra. 13 #27 - 00 pisos 1, 3, 4,5,6, 7 v 10 ~ Radicaciones: Av. carrera 7 #31A-36, Bogota D.C.- Colombia
Teléfonos: 601 587 00 00 ~ e-mail: contactenos@sic.gov.co "

al usar menos papel contribuimos con

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales: Nuestro aporte es fundamental,
el medio ambiente



COLOMBIA . . 3
o POTENCIA DE LA L./ Industria y Comercio
V|DA | |y SUPERINTENDENCIA
Oficio N° 19505 de 30 de noviembre de 2023

Ref. Expediente N° NC2021/0001061

En lo referente a los argumentos del solicitante con relacion a la falta de nivel inventivo,
donde manifest6 que: “(...) reitero las limitaciones realizadas en el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto, en donde particularmente, las Reivindicaciones 11y
12 objetadas fueron eliminadas. Con lo cual, considero totalmente superada las
objeciones relacionadas a las mismas (...) D1 divulga la preparacion y usos de extractos
de Cannabis, pero incluye THC y CBD en una proporcién de aproximadamente 1:4.44.
Ademas, D1 tampoco menciona que se requieren d-limoneno y R-pineno, en las
cantidades reclamadas aqui (...) en cuanto a D4, dicho documento esta dirigido a
métodos para purificar cannabinoides a partir de material vegetal. Aunque D4 menciona
de forma muy general que las composiciones purificadas pueden ser ultiles en el
tratamiento del dolor (véanse los parrafos [0013], [0113] y [0186]), la composicion mas
amplia descrita en el parrafo [0118] no anticipa ni hace evidente todas las caracteristicas
del Capitulo Reivindicatorio modificado, ya que no se describe que la composicion
contenga THC y CBD, o que la proporcion de THC: CBD esté en el rango de 2:1 a 1:2

(..)".

De lo anterior, esta Oficina se permite indicar que se reitera que el capitulo reivindicatorio
modificado constituye ampliacion de materia por lo que no se tuvo en cuenta en el
presente estudio.

Por su parte, se reitera que D1 divulga la extraccion de componentes farmacéuticamente
activos de materiales vegetales y la preparacioén de una sustancia farmacéutica botanica
(BDS) para incorporarla a un medicamento. También se refiere a BDS que comprende
cannabinoides obtenidos por extraccién del cannabis (Resumen; Pag. 1, Parr. [0005],
[0012], [0016]; P&g. 2, Parr. [0019], [0021], [0027], [0031]; P&g. 4, Parr. [0067]-[0068];
Pag. 5y 6, Parr. [0078]-[0086]; Pag. 6, Ej. 9; reivindicaciones 1 a 6). Menciona un extracto
de Cannabis que comprende cannabinoides tales como THC, CBD (Resumen; Péag. 1,
Parr. [0005]).

Entretanto, D4 que se refiere a composiciones que comprenden un extracto de Cannabis,
en donde establece que puede haber un producto enriquecido en un cannabinoide dado,
abarcando preparaciones que tienen al menos 60%, 65%, 70%, 75%, 80%, 85%, 90% de
pureza cromatogréafica para el cannabinoide deseado (Pag. 2, Parr. [0020]-[0022]; Pag.
7, Parr. [0043]; Pag. 6, Parr. [0042]). Vale la pena mencionar que los cannabinoides como
el A9-tetrahidrocannabinol (THC) y el cannabidiol (CBD) se han utilizado desde tiempos
inmemoriales con grandes beneficios a nivel del sistema nervioso central, como
analgésicos y con efectos sinérgicos con los los terpenoides del cannabis®.

Por lo anterior, se reitera que el objeto reivindicado en las reivindicaciones 11y 12 carece
de nivel inventivo, resulta derivado evidentemente del estado de la técnica y obvio para
la persona medianamente versada en la materia.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 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 comunicacién. 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,
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,
deberé tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la

5 Ibidem
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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.
%%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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Oficio N° 19505 de 30 de noviembre de 2023

@

Ref. Expediente N° NC2021/0001061

JP6342587 15/02/2018 - - A
US20150313868 | 5/11/2015 - - A
CA2952335 19/06/2017 - - A
Googlepatent
W02016044370 | 24/03/2016 - - A
US6949582 27/09/2005 - - A
GB2478595 14/09/2011 - - A
US2018099236 | 12/04/2018 - - A
WIPO
US20130059018| 7/03/2013 - - A
uS8846409 1/07/2010 - - A
WO02016200438 | 15/12/2016 - - A
W02009133376 | 5/11/2009 - - A
W02016187679 | 1/12/2016 - - A
Espacenet
US20140271940| 18/09/2014 - - A
us9789147 7/09/2017 - - A
W02010002418 | 7/01/2010 - - A
(Y) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.
(6]
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 presentacion o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser (til 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.

“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 publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una

NS, ) “X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
explicacion, por la cual se citan. p

puede considerarse nueva o que impliqgue una actividad inventiva por

“O" Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estar4 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
reivindicada.

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 combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

Fecha del reporte de busqueda: (23/11/2023)
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