


DUDUK PERMASALAHAN

>rdasarkan data dan fakta yang diajukan oleh Pem: on da
dokumen Permohonan Banding sebagai berikut.

a. Bahwa pada tanggal 12 September 2025 Pemohon
menyampaikan Permohonan Banding Penol: an atas
Permohonan Paten Nomor PO0202102777, dengan melampirkan

1)

2)

3)

5)

8)

Surat Kuasa tanggal 4 September 2025 de :an Anisa
Ambadar, S.H., LL.M bertindak untuk dan atas n: 1a pemberi
kuasa Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited dalam
permohonan bandingnya [Lampiran 1];

Salinan Formulir Permohonan Pendaftaran Paten Indonesia
Nomor P00202102777 tanggal 22 April 2019 : bagai fase
nasional dari permohonan PCT Nomor PCT/CN2018/081003
dengan judul METODE MENGURANGI RISIKO KEJADIAN
KARDIOVASKULAR PADA SUBYEK [Lampiran 2J;

Salinan surat Pemberitahuan Hasil Pemeriksaan Substantif
Tahap Pertama Permohonan Paten Nomor P00202102777
HKI.3-KI.05.01-P00202102777 tanggal 9 November 2022
[Lampiran 3];

Salinan surat Tanggapan Hasil Pemeriksaan Substantif Tahap
Pertama Permohonan Paten Nomor P00202102777 yang
disampaikan oleh Pemohon melalui surat Nomor 846.PT.013-
01-21-HKI tanggal 8 Februari 2023 dengan amandemen klaim
beserta dokumen permohonan paten ...opa dengan nomor
publikasi EP3700518 dalam bahasa Inggris dan spesifikasi
paten dengan rincian sebagai berikut

Deskripsi 274 halaman, Klaim 1-19, Abstrak, dan Gambar
1-50 [Lampiran 4];

Salinan surat Pemberitahuan Penolakan Permol nan Paten
Nomor HKI-3-KI.05.01.08-TP-P00202102777 tany al 12 Juni
2025 [Lampiran S]J;

Salinan spesifikasi paten yang menjadi dasar penolakan
dengan rincian sebagai berikut

Deskripsi 274 halaman, Klaim 1-19, Abstrak, dan Gambar
1-50 [Lampiran 6];

Amarin Corp., “Amarin Announces Agreement From . DA on
Special Protocol Assessment for AMR101 Outcomes Study
[Lampiran 7];

Amarin Corp., REDUCE-IT™ Cardiovascular Outcomes Study
of Vascepa® (icosapentethyl) Capsules Met . .im: ; ._adpoint
[Lampiran 8];
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9) The Omega-3 Pill That Worked (And Made Millions) — Forbes 1
[Lampiran 9];

10) In Blowout, Amarin's Fish-Oil-Derived Drug Dramatically Cuts
Heart Risk In Study - Forbes 2 [Lampiran 10];

11) Deskripsi, Klaim, Abstrak, dan Gambar Awal dan Terakhir
[Lampiran 11];

12) Matriks Perbandingan Klaim Permohonan Awal dan Klaim
yang Diajukan sebagai Tanggapan HPS Tahap [ [Lampiran
12];

13) Salinan bukti pembayaran Permohonan Band g tanggal
12 September 2025 [Lampiran 13].

Bahwa alasan-alasan Permohonan Banding tersebut sebagai
berikut.

Untuk dan atas nama klien kami, AMARIN PHARMACEUTICALS
IRELAND LIMITED, yang beralamat di 2 Pembroke House, Upper
Pembroke Street 28-32, Dublin 2, IRELAND dengan ini memilih
domisili hukum di kantor kuasanya, AM BADAR & AM BADAR,
Jalan Proklamasi No. 79, Pegangsaan, Menteng, Jakarta 10320,
berdasarkan Surat Kuasa tertanggal 4 September 202 (Lampiran-
1) untuk selanjutnya disebut sebagai Pemohon Bandin

Pemohon Banding dengan ini mengajukan permohor n banding
sebagai bentuk keberatan atas surat keputusan Direktorat
Jenderal Kekayaan Intelektual, Kementerian Hukum Republik
Indonesia nomor HKI-3-K1.05.01.08-TP-P00202102777 tertanggal
12 Juni 2025 mengenai Pemberitahuan Penolakan Permohonan
Paten dengan judul invensi METODE MENGURANGI RISIKO
KEJADIAN KARDIOVASKULAR PADA SUBYEK atas nama Pemohon
Banding, AMARIN PHARMACEUTICALS IRELAND LIMITED. Untuk
selanjutnya  Direktorat  Jenderal  Kekayaan  Intelektual,
Kementerian Hukum Republik Indonesia selaku pihak yang
menerbitkan Surat Keputusan disebut sebagai Termohon Banding.

Adapun yang menjadi dasar dan alasan hukum diajukannya
permohonan banding ini adalah sebagai berikut :

1. Bahwa, Pemohon Banding, AMARIN PHARMACEUTICALS
IRELAND LIMITED adalah pemilik yang sah atas invensi
“METODE MENGURANGI RISIKO KEJADIAN KARDIOVASKULAR
PADA SUBYEK”.

2. Bahwa, berdasarkan iktikad baik dan agar mendapat
pelindungan hukum di Indonesia, Pemohon Banding telah
mengajukan permohonan paten “METODE VM NGURANGI
RISIKO KEJADIAN KARDIOVASKULAR PADA SU YEK” pada
tanggal 16 April 2021 untuk 17 klaim invensi dengan Agenda
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No. P00202102777 (Lampiran-2). Berikut adalah klaim
dimaksud:

1. Suatu komposisi dalam manufaktur obat yang akan
digunakan dalam mengurangi resiko kejadian kardiovaskuler
pada suatu subjek yang terdirt dari 30 mg hingga 80 mg asam
eikosapentaenoat etil ester (E-EPA) dan 40 mg hingga 80 mg
atorvastatin atau 20 mg hingga 40 mg rosuvastatin, di mana
subjek adalah subjek yang memiliki level trigliserid meningkat
dan (1) menimbulkan penyakit kardiovaskuler, atau (2} diabetes
dan paling sedikit 2 faktor resiko tambahan terhadap penyakit
kardiovaskuler.

2. Komposisi dari klaim 1, di mana resi kejadian
kardiovaskuler adalah infarksi miokardium, strok, kematian
kardiovaskuler, angina tak stabil, prosedur revaskularisasi
koroner dan/atau angina tak stabil yang membutt kan rawat
inap.

3. Komposisi dari klaim 1, di mana resiko timbuln 1 satu atau
lebinh komponen titik akhir komposit 3 titik yang terdiri dari
kematian kardiovaskuler, infarksi miokardium non-fatal, atau
strok non-fatal berkurang paling sedikit sekitar 20% pada
subjek.

4. Komposisi dari klaim 1, di mana resiko timbuln 1 satu atau
lebih komponen dan titik akhir komposit 5 titik yan terdiri dart
kematian kardiovaskuler, infarksi miokardium non-fatal, strok
non-fatal, revaskularisasi koroner, atau angina tak stabil yang
membutuhkan rawat inap berkurang paling sedikit sekitar 20%
pada subjek.

5. Komposisi dari klaim 1, di mana subjek berumur kurang
dari sekitar 65 tahun.

6. Komposisi dari klaim 1, di mana subjek memiliki level
protein reaktif sangat sensitif (hsCRP) sebesar 2 mg/L atau
kurang.

7. Komposisi dari klaim 1, di mana subjek memiliki level
tngliserida garis dasar puasa paling sedikit sekitar 200 mg/dL
dan level lipoprotein-C kerapatan tinggi (HDL-C) aris dasar
puasa sekitar 35 mg/dL atau kurang.

8. Komposisi dari klaim 1, di mana subjek memiliki level
tnigliserida garis dasar puasa sekitar 135 mg/dL hingga sekitar
500 mg/dL.

9. Suatu komposisi dalam manufaktur obat yang akan
digunakan dalam mengurangi resiko kejadian k¢ Iliovaskuler
pada suatu subjek yang terdiri dari 4 gr asam eikosapentaenoat
etil ester (E-EPA), di mana subjek adalah subjek yang memiliki
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diabetes dan paling sedikit satu faktor resiko tambahan untuk
penyakit kardiovaskuler.

10. Suatu komposisi dalam manufaktur obat yang akan
digunakan dalam mengurangi resiko kejadian kardiovaskuler
pada suatu subjek yang terdirt dari 4 gr asam eikos entaenoat
etil ester (E-EPA), di mana subjek adalah subjek yang memiliki
penyakit kardiovaskuler dan memiliki kejadian kardiovasku

11. Komposisi dari klaim 9 atau 10, di mana kejadian
kardiovaskuler dipilih dari kelompok yang terdiri dari kematian
kardiovaskuler, infarksi miokardium, strok, revaskularisasi
koroner, dan angina tak stabil.

12. Komposisi salah satu manapun dari klaim 9- 1, di mana
subjek memiliki level trigliserida garis dasar paling sedikit 135
mg/dL.

13. Komposisi salah satu manapun dari klaim 9- 2, di mana
E-EPA terdiri dari paling sedikit sekitar 90 %berat dari seluruh
asam lemak omega-3 dalam komposisi.

14. Komposisi salah satu manapun dari klaim 9- 2, di mana
E-EPA terdini dari paling sedikit sekitar 96 %berat dari seluruh
asam lemak omega-3 dalam komposisi.

15. Komposisi salah satu manapun dari klaim 9- 2, di mana
sekitar 1 g komposisi berada di setiap 4 kapsul.

16. Komposisi dari klaim 9, di mana paling sedikit satu faktor
resiko tambahan untuk penyakit kardiovaskuler dipilih dari
kelompok yang terdiri dari (a) jenis kelamin pria berumur
paling sedikit 55 tahun atau jenis kelamin wanita berumur
paling sedikit 65 tahun, (b) merokok atau berhenti merokok
dalam waktu tiga bulan sebelum pemberian komposisi, (c)
tekanan darah paling sedikit 140 mmHg sistolik atau paling
sedikit 90 mmHg diastolik, (d) pada pengobatan antihipertensi,
(e) jenis kelamin pria dengan level kolesterol HDL 40 mg/dL
atau kurang atau jenis kelamin wanita dengan lei | kolesterol
HDL 40 mg/dL atau kurang, (f) memiliki level hsCRP lebih dari
3 mg/L, (g) pembersihan kreatin antara 30 mL/menit dan 60
mL/menit, (h) memiliki retinopati non-pro eratif, (i)
retinopati  pra-proliferatif, (j) retinopati proi cratif, (k)
makulopati, () penyakit mata diabetik lanjut atau riwayat
fotokoagulasi, (m) mikro- atau makro-albuminuria, dan (n)
indeks brakial pergelangan kaki tak bergejala kurang dari 0,9.

17. Komposisi dari klaim 9, di mana subjek memiliki
paling sedikit dua faktor resiko tambahan terhadap penyakit
kardiovaskuler.

3. Bahwa, Pemohon Banding telah mengajukan Permintaan
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meliputi kematian kardiovaskular, infark miokard nonfatal,
atau stroke nonfatal berkurang paling sedikit sekitar 20%
dalam subyek.

4. Komposisi menurut klaim 1, dimana risiko timbulnya
satu atau lebih komponen dari tittik akhir komposit 5 titik
yang terdiri dari kematian kardiovaskular, stroke nonfatal,
infark miokard nonfatal, revaskularisasi koroner, atau angina
tidak stabil yang membutuhkan rawat inap berkit ang dalam
subyek.

5. Komposisi menurut klaim 1, dimana risiko timbulnya
satu atau lebih komponen dari titik akhir komposit 5 titik
yang terdiri dari kematian kardiovaskular, infc k miokard
nonfatal, stroke nonfatal, revaskularisasi koroner, atau
angina tidak stabil yang membutuhkan rawat inap berkurang
paling sedikit sekitar 20% dalam subyek

6. Komposisi menurut klaim 1, dimana subyek berumur
kurang dari sekitar 65 tahun.

7. Komposisi menurut klaim 1, dimana subyek memiliki
level protein reaktif sangat sensitif (hsCRP) sebesar 2 mg/L
atau kurang.

8. Komposisi menurut klaim 1, dimana subyek memiliki
level trigliserida baseline puasa paling sedikit sekitar 200
mg/dL dan level lipoprotein-C kerapatan tin i (HDL-C)
baseline puasa sekitar 35 mg/dL atau kurang.

9. Komposisi menurut klaim 1, dimana subyek memiliki
level trigliserida baseline puasa sekitar 135 mg/dL hingga
sekitar 500 mg/dL.

10. Suatu komposisi untuk digunakan dalam mengurangi
suatu kejadian kardiovaskular kedua atau selan tnya pada
suatu subyek yang memiliki diabetes dan paling sedikit satu
faktor risiko tambahan untuk penyakit kardiovaskular, dimana
komposisi tersebut meliputi 4 gr etil ester asam
eikosapentaenoat (E-EPA).

11. Suatu komposisi untuk digunakan dalam mengurangi
kejadian kardiovaskular ketiga atau selanjutnya pada suatu
subyek yang memiliki penyakit kardiovaskular ¢ n memiliki
kejadian kardiovaskular, komposisi tersebut meliputi 4 gr
etil ester asam eikosapentaenoat (E-EPA).

12. Komposisi menurut klaim 10 atau 11, dimc a kejadian
kardiovaskular dipilih dari kelompok yang hanya terdiri dari
kematian kardiovaskular, infark miokar stroke,
revaskularisasi koroner, dan angina tidak stabil.

13. Komposisi menurut salah satu manapun dari klaim
10-12, dimana subyek sedang menjalani terapi statin.

14. Komposisi menurut salah satu manapun dari klaim
10-13, dimana subyek memiliki level trigliserida baseline paling
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sedikit 135 mg/dL.

15. Komposisi menurut salah satu manapun dari klaim
10-14, dimana E-EPA meliputi paling sedikit sekitar 90% berat
dari seluruh asam lemak omega-3 dalam komposisi.

16. Komposisi menurut salah satu manapun dari klaim
10-14, dimana E-EPA meliputi paling sedikit sekitar 96% berat
dari seluruh asam lemak omega-3 dalam komposisi.

17. Komposisi menurut salah satu manapun dari klaim
10-16, dimana sekitar 1 g komposisi berada di setiap 4 kapsul.

18. Komposisi menurut klaim 9, dimana paling sedikit satu
faktor risiko tambahan untuk penyakit kardiovaskular dipilih
dari kelompok yang hanya terdiri dari (a) jenis kelamin pria
berumur paling sedikit 55 tahun atau jenis kelamin wanita
berumur paling sedikit 65 tahun, (b) merokok atau berhenti
merokok dalam waktu tiga bulan sebelum pemberia komposisi,
(c) tekanan darah paling sedikit 140 mmHg sistolik atau paling
sedikit 90 mmHg diastolik, (d) pada  pengobatan
antihipertensi, (e)] jenis kelamin pria dengan level
kolesterol HDL 40 mg/dL atau kurang atau jenis kelamin wanita
dengan level kolesterol HDL 40 mg/dL atau kurang, (f) memiliki
level hsCRP lebih dari 3 mg/L, (g) pembersihan kreatin antara
30 mL/menit dan 60 mL/menit, (h) memiliki retinopati
nonproliferatif, (i) retinopati pra-proliferatif, (j) retinopati
proliferatif, (k)] makulopati, (I} penyakit mata diabetik lanjut atau
riwayat fotokoagulasi, (m) mikro- atau makro-albuminuria, dan
(n) indeks brakial pergelangan kaki tak bergejala urang dari
0,9

19. Komposisi menurut klaim 10, dimana subyek memiliki
paling sedikit dua faktor risiko tambahan terhadap penyakit
kardiovaskular.

Sementara itu, Tanggapan yang kami sampaikan saat menjawab
surat hasil pemeriksaan substantif tahap 1 ada h sebagai
berikut:

1. Tanggapan Mengenai Kejelasan

Sehubungan dengan butir 1 di atas (butir 1 pad surat hasil
pemeriksaan substantif tahap 1), Pemeriksa menilai bahwa
klaim 1 dan turunannya memiliki ketidakjelasan. K 'im mandiri
1 (¢ n klaim mandiri 10-11) telah diamandemen untuk
menyatakan “suatu komposisi untuk digunakan dalam....” pada
preambul. Oleh karena itu, Pemohon meminta pertimbangan
ulang dan menarik kembali keberatan mengenai kejelasan
terhadap permohonan ini.

2. Tanggapan Mengenai Kebaruan
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Sehubungan dengan butir 2 di atas (butir 2 pada surat hasil
pemeriksaan substantif tahap 1), dimana dokumen pembanding
yang  digunakan dalam menilai p ‘entabilitas
invensi sesuai dengan European Search Opinion dari
permohonan Eropa dengan nomor publikasi EP3700518 adalah:
o D1:US2018/153846 Al
e D2:US2010/311834 Al
e D3:US2007/185198 Al
e D4: ELIOT A. BRINTON ET AL: "Prescription omega-3 fatty acid

products containing highly purified eicosapentaenoic acid
(EPA)", LIPIDS IN HEALTH AND DISEASE, vol. 16, no. 1,
31 January 2017 (2017-01-31), XP055743790,

e D5: CHRISTIE M. BALLANTYNE ET AL: 'lcosapent ethyl
(eicosapentaenoic acid ethyl ester): Effects on remnant-like
particle cholesterol Pemeriksa menilai bahwa klaim 9-10
(klaim amandemen 10-11) ditolak karena tidak memiliki
kebaruan terhadap D1-D7, sedangkan klaim 1-17 ditolak
karena tidak memiliki langkah inventif terhadap D1-D7.

Tanggapan:
Pemohon dengan hormat tidak menyetujui mengenai k jeratan ini.
Sebagai referensi, klaim amandemen 1 menyatakan:

“Suatu komposisi untuk digunakan dalam mengurangi resiko
infark miokard, stroke, kematian kardiovaskuler, ¢ gina tidak
stabil, prosedur revaskularisasikoroner dan/atau ¢ gina tidak
stabil yang membutuhkan rawat inap pada suatusubyek yang
memiliki level trigliserida meningkat dan (1) menimbulkan penyakit
kardiovaskuler, atau (2) diabetes dan paling sedikit 2 faktor risiko
tambahan terhadap penyakit kardiovaskuler, dimana komposisi
tersebut meliputi 4 g etil ester asam etkosapentaenoat (E-EPA) dan
suatu regimen statin intensitas tinggi meliputi 40 mg hingga 80 mg
atorvastatin atau 20mg hingga 40 mg rosuvastatin”.

Lihat klaim 1 (sebagaimana diamandemen saat ini)

D1-D7, baik sendiri atau dalam kombinasi, gagal untuk
mengajarkan atau menyarankan bahwa pemberian kombinasi E-
EPA dan regimen statin tinggi untuk populasi pasien manapun
akan mengurangi risiko kardiovaskular yang diklaim aitu, infark
miokard, stroke, kematian kardiovaskular, angina tidak stabil,
prosedur revaskularisasi koroner, angina tidak stc il), apalagi
populasi pasien yang diklaim. Sebaliknya, hanya melalui Upaya
inventif Pemohon sendiri yang ditemukan bahwa pemberian
regimen statin intensitas tinggi (berlawanan dengan rc imen statin
sedang atau rendah) pada populasi pasien yang diklaim saat ini,
memberikan pengurangan risiko relatif terbesar pada kejadian
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kardiovaskular yang disebutkan dalam klaim 1, sebagaimana saat
ini telah diubah.

Secara  kritis, Permohonan ini memberikan data yang
menunjukkan bahwa pemberian harian 4g E-EPA dan regimen
statin intensitas tinggi mengurangi risiko satu atau lebih dari:
infark miokard, stroke, kematian kardiovaskular, angina tidak
stabil, prosedur revaskularisasi koroner dan/atau awat inap
untuk angina tidak stabil dibandingkan dengan tidak hanya
subyek kontrol plasebo, tetapi juga, dibandingkan der an subyek
yang diberikan regimen statin intensitas rendah a u sedang.
(Lihat, misalnya, Gambar 6-9 dan Gambar 37A-37F Uji Klinis
yang dijelaskan dalam Permohonan mencakup analisis
pengurangan risiko relative untuk titik akhir komposit primer dan
sekunder. Permohonan mendefinisikan titik akhir komposit primer
sebagai penilaian pengurangan risiko relatif dari tittk akhir
komposit 5 titik: kematian KV, stroke nonfatal, infark iokard (MI)
nonfatal, revaskularisasi koroner, atau angina tidak stabil yang
memerlukan rawat inap dan mendefinisikan tittik ak r komposit
sekunder dari: kematian KV, MI nonfatal (termasuk MI silent), dan
stroke nonfatal. (Lihat Permohonan pada paragraf [0208] dan
[0211]).

Yang penting, data yang disajikan dalam Gambar 6-9 dan Gambar
37A-37B menegaskan bahwa pengurangan risiko relatif kejadian
kardiovaskular paling besar pada subyek yang diberi in regimen
statin intensitas tinggi baik untuk titik akhir komposit primer
maupun sekunder (lihat bagian contoh dari Gambar 6 dan 8,
disebutkan kembali di bawah, tanda panah yang menunjukkan
pengurangan risiko terapi statin intensitas tinggi). Selanjutnya,
Gambar 37A menunjukkan bahwa pasien yang memil i intensitas
garis dasar statin yang tinggi menunjukkan penurunan risiko
infark miokard, stroke, kematian kardiovaskular, ¢ gina tidak
stabil, prosedur revaskularisasi koroner dan/atau rawat inap
untuk angina tidak stabil setelah pemberian 4 g E-EPA
dibandingkan dengan kontrol plasebo subyek (lihat Gambar 37A,
bagian yang relevan ditekankan dan disebutkan kembali di
bawah).
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pemberian terapi statin pada subjek tidak cukup untuk
mengarahkan orang yang ahli di bidangnya untuk se ra khusus
memilih pemberian regimen statin intensitas tinggi.

Demikian pula, masing-masing D5-D7 gagal men ingkapkan
komposisi yang meliputi EPA-E dalam kombinasi dengan regimen
statin intensitas tinggi seperti 40 mg hingga sekitar 80 mg
atorvastatin atau sekitar 20 mg hingga sekitar 40 mg rosuvastatin
seperti yang diklaim saat ini.

Misalnya, D5 hanya mendefinisikan intensitas stc n sebagai
"intensitas rendah" dan ‘'intensitas sedang dan tinggi" (lihat
misalnya, Tabel 2 pada DS5). Yaitu, DS gagal membed can antara
regimen statin intensitas sedang dan tinggi, apalagi } ngurangan
risiko terbesar dalam kondisi kardiovaskular (misc 'ya, infark
miokard, stroke, kematian kardiovaskular, angina lak stabil,
prosedur revaskularisasi koroner, rawat inap untuk angina tidak
stabil) tercapai oleh pemberian gabungan E-EPA ¢ n regimen
statin intensitas tinggi seperti yang diungkapkan oleh Permohonan
ini

Demikian pula, D6 gagal menunjukkan penurunan risiko pada
kejadian kardiovaskular yang disebutkan dalam klaim 1, yaitu,
infark miokard, stroke, kematian kardiovaskular, angina tidak
stabil, prosedur revaskularisasi koroner, dan angina tidak stabil
yang memerlukan rawat inap.

Tidak adanya penunjukan yang diperlukan dari ekspektasi
keberhasilan yang masuk akal terkait dengan batasan klaim,
"lelas untuk mencoba" atau "undangan untuk bereksp: ‘men" tidak
sama dengan tidak adanya langkah inventif. H¢ apan atau
ajakan untuk bereksperimen lebih lanjut tidak cukup untuk
menciptakan harapan sukses yang masuk akal, terutama dalam
bidang yang sangat tidak dapat diprediksi seperti permohonan
saat ini. Padahal, D6 sendiri mengakui salah satu keterbatasan
penelitian D6, sebagai berikut:

“Masih ada kebutuhan akan data hasil untuk menentukan
apakah lipid dan perubahan biomarker lain yang terlihat
dengan AMRI101 diterjemahkan menjadi penurunan
kejadian kardiovaskular”.
Lihat D6, halaman 991, kolom kiri, paragraf terakhir
(penekanan ditambahkan).

Oleh karena itu, penggunaan yang diklaim saat ini tidak akan
mudah dipahami oleh orang yang ahli di bidangnya berdasarkan
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pengajaran D1-D7. Sebaliknya, itu hanya melalui U ja int tif
Pemohon sendiri yang menentukan bahwa pemberian regimen
statin intensitas tinggi untuk populasi yang saat ini te inda akan
menghasilkan penurunan yang signifikan dalar kejadian
kardiovaskular dibandingkan dengan tidak hanya kontrol plasebo,
tetapi juga dibandingkan dengan subyek pada regimen statin
intensitas rendah atau sedang.

Terakhir, klaim turunan 2-3 selanjutnya menetapkan bahwa
komposisi tersebut efektif dalam mengurangi risiko “kematian
kardiovaskular, infark miokard nonfatal, atau stroi  nonfatal”
setidaknya 20% pada subyek. Klaim turunan 4-5 selanjutnya
menetapkan bahwa komposisi tersebut efektif dalam 1engurangi
risiko "kematian kardiovaskular, infark miokard nonfatal, stroke
nonfatal, revaskularisasi koroner, atau angina tidak stabil”
setidaknya 20% pada subyek.

Sebaliknya, D1-D7 tidak menentukan sejauh mana risiko kejadian
kardiovaskular berkurang. Tanpa pengajaran atau saran yang
masuk akal, Pemohon dengan hormat menyampa an bahwa
salah satu keterampilan biasa dalam bidang ini tidak akan
mengharapkan (i) pemberian gabungan 4 g E-EPA dan regimen
statin intensitas tinggi (misalnya, 40 mg hingga sekitar 80 mg per
hari atorvastatin atau sekitar 20 mg hingga sekitar 40 mg per hari
rosuvastatin), atau pemberian gabungan tersebut dapat secara
efektif mengurangi risiko sebagaimana disebutkan dalam
klaim 2-5.

Oleh karena itu, dan mengingat hal di atas, Pemohon berpendapat
bahwa klaim 1 dan semua klaim yang bergantung pac nya (yaitu,
klaim 2-9) memiliki langkah inventif terhadap dokumen
pembanding.

Beralih ke klaim mandiri 10 dan 11, yang menyebutkan, antara
lain, “[suatu] komposisi yang meliputi etil ester asam
eikosapentaenoat  (E-EPA) dalam  mengurangi”  “kejadian
kardiovaskular kedua atau selanjutnya” dan “kejadian
kardiovaskular ketiga atau selanjutnya,” masing-masing, dalam
subyek yang membutuhkannya (lihat klaim 10-11, : »agaimana
telah diamandemen saat ini).

Khususnya, dokumen pembanding (yaitu, DI1-D7) diam untuk
"mengurangit kejadian kardiovaskular kedua atau selanjutnya
pada subyek yang menderita diabetes dan paling sedikit satu
faktor risiko tambahan untuk penyakit kardiovaskular”
sebagaimana diungkapkan dalam klaim 10, dan juga diam untuk
"mengurangi kejadian kardiovaskular ketiga atau selanjutnya
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pada subjek dengan penyakit kardiovaskular dan yang ah
mengalami kejadian kardiovaskular’ sebagaimana diungkapkan
dalam klaim 11 (penekanan ditambahkan).

Untuk setidaknya alasan ini, Pemohon den¢ 1 hormat
menyampaikan bahwa dokumen pemband 3 gagal
mengantisipasi klaim independen 10 atau 11.

Permoh 1an ini selanjutnya memberikan data yang n nunjukkan
bahwa pemberian harian 4 g etil ikosapent [y« u, E-EPA]
mengurangi risiko kejadian kardiovaskular kedua dan selanjutnya
(yaitu, klaim 10) serta ketiga dan selanjutnya (yaitu, klaim 11)
dalam populasi pasien yang diklaim saat ini.

Contoh 3 dalam Permohonan adalah suatu penelitian yang
ditujukan untuk menganalisis “sejauh mana etil ikosapent [yaitu,
E-EPA] mengurangi kejadian iskemik total pada p sien” yang
dijelaskan dalam Contoh 1 (lihat Spesifikasi pada par jraf [0516],
penekanan ditambahkan). Pasien yang termasuk adalah mereka
yang memiliki penyakit kardiovaskular serta mereka yang
menderita diabetes dan paling sedikit satu faktor risiko tambahan
untuk penyakit kardiovaskular (lihat pada paragraf [0495]). Contoh
3 memberikan data yang menunjukkan penurunan risiko relatif
tidak hanya kejadian kardiovaskular total yang dialami oleh
pasien, tetapi juga, memecah pengurangan risiko latif untuk
setiap kejadian kardiovaskular individu. Misalnya, pengurangan
risiko relatif untuk kejadian kardiovaskular pertama, kedua,
ketiga, dan keempat yang dialami oleh populasi pasien.

Gambar 32 menunjukkan proporsi titik akhir primer rtama dan
selanjutnya (misalnya, infark miokard, stroke, kematian
kardiovaskular, revaskularisasi koroner, dan/atau angina tidak
stabil) untuk pasien yang terdaftar dalam penelitian i . Penelitian
tersebut mengungkapkan bahwa "ada 762 peristiwa kedua, 272
peristiwa ketiga, dan 269 peristiwa keempat atau :bih." (lihat
Permohonan di paragraf [0527])
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permohonan paten sebagai berikut:

a. “Klaim-klaim tersebut merujuk pada komposisi E-EPA,
atorvastatin atau rosuvastatin. Akan tetapi keseluruhan
pengungkapan pada deskripsi bukanlah suatu kompos
melainkan suatu kombinasi terapi”.

b. Untuk alasan pemeriksaan, keseluruhan klaim produk
diinterpretasikan sebagai kombinasi 4 g E-EPA, 40-80 mg
atorvastatin atau 20 mg - 40 mg rosuvastatin.

- Klaim 1-14, serta 18-19 memiliki fitur yang enunjukan
kekhususan untuk kriteria pasien tertentu. Fitur tersebut
dinilai sebagai fitur kelompok pasien.

Berdasarkan Petunjuk Teknis Pemeriksaan Substantif Paten
Tahun 2019 halaman 124. Suatu kelompok pasien tertentu
sulit dibedakan dengan dengan kelompok pasien biasa
dalam hal penentuan aktivitas yang baru dari suatu obat.
Dengan demikian kelompok pasien tidak dap - dijadikan
sebagai fitur pembatas atau pembeda.Un 'k alasan
penilaian patentabilitas, klaim tersebut diinterpretasikan
sebatas pada fitur produk kombinasi dan fitur penggunaan
kombinasi tersebut dalam mengurangi risiko infark miokard,
stroke, kematian kardiovaskular, angina tidak stabil,
prosedur revaskularisasi koroner dan/atau angina tidak
stabil.

- Maka Klaim 1 diiterpretasikan sebagai suatu kombinasi

untuk digunakan dalam mengurangi risiko infark miokard,
stroke, kematian kardiovaskular, angina tidak stabil,
prosedur revaskularisasi koroner dan/atau ¢ gina tidak
stabil, dimana kombinasi tersebut meliputi 4 g etil ester
asam eikosapentaenoat (E-EPA) dan suatu terapi statin
intensitas tinggi meliputi 40 mg hingga 80 mg torvastatin
atau 20 mg hingga 40 mg rosuvastatin.

- Klaim 15-16 merujuk pada kombinasi klaim 1 dimana E-EPA
yang meliputi paling sedikit sekitar 90% dan 96% berat dari
seluruh asam lemak omega-3 dalam komposisi.

- Klaim 17 merujuk pada komposisi yang tiap satu gramnya,
terdin dani 4 kapsul. Dengan menginterpretasikan bahwa
klaim produk adalah suatu sediaan kombinasi, maka klaim
17 dinilai sebagai kombinasi yang terdiri tiap s« 1 gramnya,
terdiri dari 4 kapsul

c. Selanjutnya Dokumen pembanding:

Berdasarkan European Search Opinion dari ermohonan
Eropa nomor publikasi EP3700518 terdapat dokumen
pembanding yang diungkapkan pada HPS tahap 1 dan
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digunakan dalam pemeriksaan saaat ini, sebagai berikut :
D3 : US2007/1¢ 198 Al

D5 : CHRISTIE M. BALLAN. /NE ET AL: "lcosapent ethyl
(eicosapentaenoic acid ethyl ester): F ects on
remnant-like particle cholesterol from the MARINE
and ANCHOR studies', ATHEROSCLEROSIS, vol.
253, 20 August 2016 (2016-08-20), pages 81-87

D6 : CHRISTIE M. BALLANTYNE ET AL: "Efficacy and
Safety of Eicosapentaenoic Acid Ethyl Ester
(AMR101) Therapy in Statin Treated Patients With
Persistent High Triglycendes (from the ANCHOR
Study)', AMERICAN JOURNAL OF CARDIOLOGY. vol.
110, no. 7, 1 October 2012 (2012-10-01), } ges 984-
992

- D3 mengungkapkan (paragraf 0018, 0034) penggunaan
komposisi mengandung EPA-E dengan dosis hingga
4 g/ hari pada pasien hiperlipidemia untuk mencegah
kekambuhan stroke, dimana pemberiaan EPA-E disertai
dengan pemberian atorvastatin (paragraf 0054), dengan
dosis hingga 40 mg atorvastatin (paragraf 0051) atau
rosuvastin hingga 20 mg (paragraf 0051). Oleh karena itu,
D3 dinilai mengantisipasi kebaruan klaim 1-16, 18-19.

- D3 juga mengungkapkan kombinasi tersebut dalam
berbagai bentuk sediaan termasuk kapsul (pc graf 0046,
0047). Oleh karena itu. klaim 17 dinilai tidak memiliki
langkah inventif terhadap D3.

- D5 (tabel 2) mengungkapkan penggunaan EPA-E dengan
dosis 4 g/hari pada pasien yang juga mengkonsumsi
atorvastatin dosis hingga 40-80 mg atau rosuvastin hingga
20-40 mg, untuk mencegah kejadian  penyakit
kardiovaskuler pada pasien yang diterapi ¢« itin akibat
hiperlipidemia. D5 dinilai mengantisipasi kebaruan klaim
1-14, 18-19.

- D6 (tabel 1 dan tabel 3) mengungkapkan penggunaan
AMRI101 (EPA-E) dengan dosis 4 g/hari pada pasien yang
juga menggunakan atorvastatin dosis hingg 40-80 mg
atau rosuvastin hingga 20-40 mg, untuk mencegah
kejadian penyakit kardiovaskuler pada pasien yang
diterapi  statin akibat  hiperlipidemia. 6 dinilai
mengantisipasi kebaruan klaim 1-14, 18-19.

Berdasarkan atas alasan-alasan tersebut di atas, ermohonan
Paten P00202102777 dianggap tidak memenuhi ketentuan
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Pasal 54 Jo Pasal 62 ayat (9) Undang-Undai  Republik
Indonesia Nomor 13 Tahun 2016 tentang Paten.

7. Bahwa, Pemohon Banding sangat keberatan dengan penolakan
permohonan paten No. P00202102777 yang didasarkan pada
Pasal 62 ayat (9) Undang-Undang No. 13 Tahun
2016 tentang Paten dengan alasan klaim 1-19 yang dikirimkan
pada 8 Februari 2023 fitur-fiturnya memiliki fitur yang
menunjukan kekhususan untuk kriteria pasien tertentu, serta
kebaruan dan Langkah inventifnya terantisipasi ole dokumen-
dokumen pembanding sehingga Permohonan Pa n Agenda
No. P00202102777 milik Pemohon Banding ditolak.

8. Bahwa, Keberatan pertama dari Pemohon Banding dengan
ditolaknya permohonan paten Pemohon Banding dengan
Agenda No. P00202102777 milik Pemohon Banding, leh karena
Pemeriksa dalam Surat Penolakannya menyatakan bahwa:

“Klaim 1-14, serta 18-19 memiliki fitur yang enunjukan
kekhususan untuk kriteria pasien tertentu. Fitur ter :but dinilai
sebagai fitur kelompok pasien”.

Pemohon banding menyampaikan bahwa klaim-klaim yang
ditolak pada permohonan ini sesuai dengan laim yang
diizinkan di berbagai yurisdiksi dalam patent family ini, dimana
tidak hanya terbatas pada Paten US No. 11,369,582; Paten AU
No. 2023200781; dan Paten JP No. 7020756 yang telah diberi.
Selain itu, Pemohon Banding mengacu pada Petunjuk
Teknis Pemeriksaan Substantif Paten Direktorat Jenderal
Kekayaan Intelektual, yang menyebutkan bahwa:

“Jika di dalam deskripsi dijelaskan tingkat e, kasi yang
dipengaruhi melalui suatu data pendukung misalnya berupa uji
klinis yang dilakukan pada pasien-pasien deng 1 penyakit
angina pektoris maka fitur “obat angina pektoris” dapat
dijadikan sebagai fitur pembeda/pembatas untuk menilai
kebaruan. Dengan demikian jenis klaim seperti di atas dapat
dipatenkan” (Petunjuk Teknis Pemeriksaan Substar f Halaman
133).

“Untuk tujuan menetapkan bahwa bentuk baru atc sifat baru
berbeda secara signifikan berkenaan dengan efikasi
dibandingkan dengan zat yang diketahui, pemohor aten harus
menyediakan data yang membandingkan efikasi bentuk baru
dengan zat/senyawa yang sudah dikenal (Petunjuk Teknis

Relevansi yang wajar antara efikasi yang diklai dan data
yang diberikan harus ditunjukkan dan didukun oleh data
yang relevan yang mendokumentasikan aktivitas
dari bentuk baru, hasil uji eksperimental yang relevan (in vivo
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dan/atau in vitro), data uji klinis atau pra klinis lainnya, atau
gabungannya (Petunjuk Teknis Pemeriksaan Substantif
Halaman 123).

Peningkatan efikasi tersebut didukung dalam uraian deskripsi
pada permohonan ini pada hasil uji klinis yang diungkapkan
pada Contoh 1, Contoh 2, Contoh 3, dan Contoh 4.

“Pengurangan risiko relatif sekitar 25%, ditunjukkan dengan
tingkat signifikansi statistikyang tinggi (p<0, )1), pada
gabungan titik akhir primer kejadian pertama MACE, termasuk
kematian kardiovaskular, infark miokard (MI) non tal, stroke
nonfatal, revaskularisasi koroner, atau angina tidak stabil yang
memerlukan  rawat inap. Hasil ini didukung oleh
demonstrasi efikasi yang kuat di berbagai titik akhir sekunder”.

Dengan demikian sangat beralasan bagi Pemohon Banding
untuk memohon kepada Yang Terhormat Majelis Ko1 si Banding
Paten yang memeriksa Permohonan Banding ini untuk
menerima dan mengabulkan Permohonan Banding ini oleh
karena alasan dan fakta hukum yang menjadi Keberatan
Pertama Pemohon Banding di atas.

. Bahwa, Keberatan Kedua dari Pemohon Banding dengan
ditolaknya permohonan paten Pemohon Banding dengan
Agenda No. P0O0202102777 milik Pemohon Banding, oleh karena
Pemeriksa dalam Surat Penolakannya menyatakan bahwa
klaim-klaim yang ditolak pada permohonan ini tidak memiliki
kebaruan dan langkah inventif dibandingkan dengan dokumen
pembanding yang dikutip. Bantahan Pemohon Banding terkait
dasar penolakan ini adalah sebagai berikut:

Pertama, Pemohon Banding tidak setuju dengan dokumen

pembanding yang dikutip, baik sendiri maupun gabungan,
dimana dokumen-dokumen tersebut tidak mengungkapkan
komposisi farmasi yang mengandung etil ester asam
eitkosapentaenoat untuk digunakan dalam mengurangi kejadian
kardiovaskular yang sudah ada, atau (2) diabetes dan
setidaknya 2 faktor risiko tambahan untuk penyakit
kardiovaskular.

Kedua, Pemohon Banding pengungkapan teknologi saat ini
semakin menggambarkan langkah inventif dari klaim-klaim saat
ini, setidaknya untuk alasan-alasan yang dibahas di
bawah ini:

a. Pemohon Banding telah menyelesaikan studi linis untuk
menilai hasil jangka panjang dari subjek yang mengonsumsi
AMRI101, suatu komposisi farmasi yang engandung
setidaknya sekitar 95%, berat dari semua asam lemak yang
ada, etil ester asam eikosapentaenoat, sebagai syarat untuk
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menyetujui obat tersebut dalam n 1gobati subjek yang
memiliki “kadar trigliserida tinggi dan (1) penyakit
kardiovaskular yang sudah ada, atau (2) diabetes dan
setidaknya 2 faktor risiko tambahan untuk penyakit
kardiovaskular”. Hasil studi klinis tersebut sebagaimana
diungkapkan pada Amarin Announces Agreement From FDA
on Special Protocol Assessment for AMR101 Outcomes Study

(Lampiran-7) yang dilaporkan pada 10 Agustus 2011, dan

REDUCE-IT™ Cardiovascular Outcomes Study ¢ Vascepa®

(icosapent ethyl) Capsules Met Primary Endpoint ampiran-8)

yang dilaporkan pada 24 September 2018

. Sebagaimana diungkapkan pada paragraf [0207] hingga

[0542], contoh 1 dan Tabel 1 dari publikasi PCT (WO

2020/068163) sesuai dengan desain studi yang disetujui

FDA untuk uji klinis ini, yaitu “studi REDUCE-ITT ". Hasil uji

klinis pada permohonan ini dilaporkan kepada publik pada

bulan September 2018.

. Patut dicatat bahwa hasil utama dari pengujian ini

menunjukkan penurunan risiko kejadian kardiovaskular yang

mengesankan dan tak terduga sebesar 5% pada
subjek yang diberikan komposisi farmasi yang mengandung
asam eikosapentaenoat dengan kemurnian tinggi per hari

(yaitu, Vascepa®). Ringkasan hasil utama F§ DUCEITTM

disgjikan di bawah ini dengan informasi penting yang

ditekankan adalah

e Efikasi: Pengurangan risiko relatif sekitar 25%, ditunjukkan
dengan tingkat signifikansi statistik yang ting (p<0,001),
pada gabungan titik akhir primer kejadian pertama MACE,
termasuk kematian kardiovaskular, infark 1 okard (M)
nonfatal, stroke nonfatal, revaskularisasi koroner, atau
angina tidak stabil yang memerlukan rawat inap. Hasil ini
didukung oleh demonstrasi efikasi yang kuat di berbagai
titik akhir sekunder.

e Keamanan: Vascepa ditoleransi dengan baik dengan profil
keamanan yang konsisten dengan pengalaman klinis
terkait asam lemak omega-3 dan label yang disetujui FDA
saat ini. Proporsi pasien yang mengalami efek samping dan
efek samping serius pada REDUCE-IT se pa antara
kelompok pengobatan aktif dan plasebo. M: 'ian waktu
tindak lanjut pada REDUCE-IT adalah 4,9 tahun.
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Oleh karena itu, seseorang yang ahli dan terampil akan
segera memahami bahwa memprediksi hasil tingl t insidensi
kejadian kardiovaskular tidak mungki dilakukan pada saat
penemuan ini. Dokumen pembanding yang dikutip, baik
secara individual maupun gabungan, gagal emberikan
ekspektasi yang wajar bahwa etil ester asam
eikosapentaenoat dapat berhasil mengurangi ris o kejadian
kardiovaskular pada subjek, apalagi hingga 25%.

Oleh karena itu, setidaknya untuk alasan-a san yang
disebutkan di atas, klaim independen 1 dan 10, dan semua
klaim yang bergantung padanya, bersifat inventifterhadap
Dokumen Pembanding. Dengan demikian, Pemoi n Banding
memohon kepada Yang Terhormat Majelis Kon 1 Banding
Paten yang memeriksa Permohonan Banding ini untuk
menerima dan mengabulkan Permohonan Banding ini oleh
karena alasan yang menjadi Keberatan Kedua Pemohon
Banding di atas.

. Pemohon Banding juga telah menyediakan salinan siaran
pers pihak ketiga yang diterbitkan segera setelah
pengumuman uji klinis terbaru dan yang menekankan efikasi
mengejutkan yang telah lama dicari oleh pasien dan dokter,
serta perbedaannya dengan komposisi asam L 1ak omega
sebelumnya. Publikasi pers tersebut diungkapkc pada The
Omega-3 Pill That Worked (And Made Millions) (Lampiran-9)
pada Forbes (9 Oktober 2018) (selanjutnya disebt "Forbes 1)
dan In Blowout, Amarin's Fish-Oil Derived Drug Dramatically
Cuts Heart Risk In Study (Lampiran-10) pada Forbes, (24
September 2018) (selanjutnya disebut "Forbes 2").

Yang penting, siaran pers pihak ketiga tidak hanya mengakui
hasil yang mengejutkan dan tak terduga dari studi REDUCE-
ITTM dibandingkan dengan komposisi asam len k omega-3
sebelumnya, tetapi juga bagaimana signifikansi hasil
Vascepa® akan memengaruhi pertimbangan di masa
mendatang untuk menangani pasien berisiko tinggi
mengalami kejadian kardiovaskular. Misalnya, Forbes 1
menjelaskan bahwa:

“I[suatu] obat yang berasal dari minyak ikan [Vascepa®]
menurunkan tingkat masalah kardiovaskular [...] ingga 25%,
sebuah hasil yang mungkin...akan mengubah pemikiran
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selama puluhan tahun tentang penyakit kar ovaskular”
(Forbes 1, halaman 1).

Selanjutnya Forbes 1 juga menjelaskan bahwa: “terdapat
keraguan mengenai apakah [Vascepa®] akan memberikan
manfaat pada penyakit jantung...[tapi] hasil dari studi
JREDUCE-ITTM] yang melibatkan 8.179 pasien...tampaknya
tidak meninggalkan sedikit pun keraguan bahwa efek obat
tersebut cukup besar” (Forbes 1, halaman 2).

Selain itu, Forbes 2 juga menjelaskan tentang pentingnya
hasil uji REDUCE-ITTM bahwa:

“Penelitian sebelumnya tampaknya menurnjuk in secara
meyakinkan bahwa omega-3 tidak efektif mencegah serangan
jantung (atau kanker, stroke, dll.) pada popt st umum.
Studi  [REDUCE-ITTM] sangat mengejutkan  karena
menargetkan kelompok yang sangat sakit dan berisiko
tinggi... temuan ini bisa menyelamatkan jiwa. Dan mengingat
penyakit jantung masih menjadi penyebab kematian nomor
satu di negara maju, dan hingga 80% dari kema 1n tersebut
dapat dicegah, puluhan juta jiwa dapat memperc *h manfaat
dari hasil ini” (Forbes 2, halaman 2 dan 3).

Dengan demikian, Pemohon Banding telah membuktikan
secara memadai bahwa teknologi yang diklaim 1 :nawarkan
hasil yang tidak terduga dan berbeda dari apa yan diduga
diungkapkan oleh Dokumen pembanding dan thwa fitur-
fitur teknologi yang diklaim saat ini didukun oleh data
eksperimen. Oleh karena itu, mohon nyatakan | hwa klaim
1-19 Dbersifat inventif dibandingkan dengan Dokumen
Pembanding. Dengan demikian, Pemohon Banding memohon
kepada Yang Terhormat Majelis Komisi Banding Paten yang
memeriksa Permohonan Banding ini untuk
mempertimbangkan kembali dan mencabut penolakan untuk
permohonan ini.

Selanjutnya, guna mempermudah Majelis untuk melihat
perbedaan klaim yang diajukan antara permohonan awal
dengan klaim amandemen yang diajukan dalam ienanggapi
Hasil Pemeriksaan Substantif Tahap Pertam  Pemohon
~anding dengan ini melampirkan “deskripsi” beserta '"Tabel
Matriks Klaim" dalam Bahasa Inggris dan Bahasa Indonesia
yang menunjukkan perbandingan antara klaim original
dengan klaim amandemen (Lampiran-11 dan Lampiran-12).

10. Bahwa, Keberatan Ketiga dari Pemohon Banding dengan
ditolaknya permohonan paten Pemohon Banc¢ 1g dengan
Agenda No. P00202102777 milik Pemohon Banding, oleh
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karena Pemeriksa dalam Surat Penolakannya menyatakan
bahwa “Dari point 1 dan point 2 oleh karenanya, :rmohonan
Paten P0020210Z... dianggap tidak memenuhi ketentuan
Pasal 54 sehingga berdasarkan ketentuan Pasal 62 ayat (9)
Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 13 Tahun 2016
tentang Paten permohonan paten ini dipertimbar kan untuk
ditolak.”

Bantahan Pemohon Banding terkait dasar penolakan ini
adalah pada ketentuan Pasal yang dijadikan sebagai dasar
penolakan, yakni Pasal 62 ayat 9.

Berikut Pemohon Banding kutip ketentuan dari Pasal 62
ayat 9 dimaksud beserta bantahan dari Pemohon Banding
guna memperjelas dasar-dasar atau alasan keberatan dari

ini, yaitu:
“Jika Pemohon memberikan tanggapan tetapi tidc memenuhi
ketentuan sebagaimana tercantum dal n surat

pemberitahuan dalam jangka waktu sebagaimana dimaksud
pada ayat (3), ayat (4), ayat (5), dan/atau ayat (8), Menteri
memberitahukan secara tertulis kepada Pemohon bahwa
Permohonan ditolak dalam waktu paling lambat 2 (dua)
bulan”.

Pasal 69 Ayat 3 menyatakan bahwa “Pemohon harus
memberikan tanggapan dan/atau memenuhi ketentuan
sebagaimana tercantum dalam surat pemberitahuan paling
lama 3 (tiga) bulan terhitung sejak tar gal surat
pemberitahuan”.

Bantahan Pemohon Banding terkait dasar p¢ olakan ini
adalah bahwa jangka waktu 3 (tiga) bulan dari tanggal surat
Hasil Pemeriksaan Substantif Tahap Pertama yang tertanggal
09 November 2022 adalah jatuh pada tanggal 9 Februari
2023. Fakta yang dikesampingkan adalah sementara
Pemohon Banding telah mengajukan tanggapan atas Hasil
Pemeriksaan Substantif Tahap Pertama dan juga diterima
oleh Direktorat Jenderal Kekayaan Intelektual, Direktorat
Paten pada tanggal 8 Februari 2023, sehingga tanggapan
yang telah Pemohon Banding ajukan telah sesuai dengan
Jjangka waktu yang ditetapkan.

Pasal 69 Ayat 4 menyatakan bahwa “Jangka waktu
sebagaimana dimaksud pada ayat (3) dapat diperpanjang
untuk waktu paling lama 2 (dua) bulan.”

Karena Pemohon Banding telah mengajukan tanggapan atas
Hasil Pemeriksaan Substantif Tahap I sesuai dengan jangka
waktu yang ditetapkan sehingga memenuhi Pasal 69 ayat 3
maka Pemohon Banding tidak perlu untuk meminta
perpanjangan waktu sebagaimana yang diterangkan pada
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ayat 4.

Pasal 69 Ayat 5 menyatakan bahwa “Jangka waktu
perpanjangan sebagaimana dimaksud pada ayat (4) dapat
diperpanjang paling lama I (satu) bulan setelah :rakhirmya
Jjangka waktu dimaksud dengan dikenai biaya”.

Karena Pemohon Banding telah mengajukan tanggapan atas
Hasil Pemeriksaan Substantif Tahap I sesuai dengan jangka
waktu yang ditetapkan sehingga memenuhi Pasal 69 ayat 3
maka Pemohon Banding tidak perlu untu meminta
perpanjangan waktu kedua sebagaimana yang disebutkan
pada ayat 5.

Pasal 69 Ayat 8 menyatakan bahwa “Menteri dapat
memberikan perpanjangan jangka waktu sebagaimana
dimaksud pada ayat (7) paling lama 6 (enam) t an setelah
berakhirmya jangka waktu sebagaimana dimaksud pada ayat
(6)".

Karena Pemohon Banding telah mengajukan tar japan atas
Hasil Pemeriksaan Substantif Tahap I sesuai de jan jangka
waktu yang ditetapkan sehingga memenuhi Pasal 69 ayat 3
maka Menteripun tidak juga perlu untuk memberikan
perpanjangan waktu kepada Pemohon Banc g, karena
faktanya Pemohon Banding tidak meminta ¢ panjangan
apapun guna menanggapt Hasil Pemeriksaan Substantif
Tahap Pertama tersebut.

Atas hal-hal tersebut di atas, patut dan wajar apabila
Pemohon Banding beranggapan bahwa surat Pe beritahuan
penolakan permohonan paten dengan No. HKI-3 [05.01.08-
TP-PO0202102777 diterbitkan tidak berdasarkan hukum
yang tepat atau setidak-tidaknya terdapat beberapa
kekeliruan dalam menerbitkan surat penolakan tersebut,
yang membuat Pemohon Banding tidak n ndapatkan
kepastian hukum di Indonesia.

Sehingga sangat beralasan bagi Pemohon Ba 1ing untuk
memohon kepada Yang Terhormat Majelis Komisi Banding
Paten yang memeriksa Permohonan Banding ini untuk
menernima dan mengabulkan Permohonan Banding ini oleh
karena alasan-alasan, fakta-fakta dan dasardasar hukum
yang menjadi Keberatan Pemohon Banding di atas.

Bahwa, Permohonan Banding ini digjukan dalam tenggat
waktu sebagaimana diatur dalam Pasal 68 ayat 1
Undang-Undang Paten No. 13 Tahun 2016 Paragraf 1
mengenai  Permohonan Banding terhadap  Penolakan
Permohonan, “Permohonan banding terhadap penolakan
Permohonan diajukan paling lama 3 (tiga) bulan terhitung
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1.

sejak tanggal pengiriman surat pemberitahuan penolakan
Permohonan”. Dengan demikian, Permohonan Banding untuk
Permohonan paten Agenda No. P00202102777 kami ajukan
sesuai dengan jangka waktu yang ditentukan, yaitu tanggal
12 September 2025.

Bahwa, berdasarkan Pasal 68 ayat 4 dan 5 Undang-Undang
Paten No. 13 Tahun 2016 yang berbunyi:

(4) Dalam permohonan banding sebagaimana dimaksud
pada ayat (1) harus diuraikan secara lengkap keberatan
serta alasan terhadap penolakan Permohonan.

(5) Alasan sebagaimana dimaksud pada ay @ (4) tidak
merupakan alasan atau penjelasan baru yang
memperluas lingkup Invensit.

Berkaitan dengan hal tersebut di atas, pengajuan
Permohonan Banding untuk Permohonan paten Agenda No.
P00202102777 milik Pemohon Banding masih dalam ruang
lingkup invensi dan masih masuk pada pembatasan lingkup
klaim sebagaimana yang diatur dalam Pasal 68 ayat 4 dan 5
Undang-Undang Paten No. 13 Tahun 2016 dan 1 isih dalam
jangka waktu yang ditentukan untuk mengajukan
Permohonan Banding.

Berdasarkan hal-hal tersebut di atas maka Pemo »n Banding
memohon agar Yang Terhormat Ketua Komisi Banding Paten
dapat memutuskan untuk Menerima Permohonan Banding
dari Pemohon Banding, sehingga permohonan paten Agenda
No. P00202102777 milik Pemohon Banding mendapat
pelindungan dan kepastian hukum di Indonesia.

Demikian Permohonan Banding ini disampaikan, atas
perhatian dan pertimbangan Ketua Komisi Banding Paten,
kami ucapkan terima kasih.

PERTIMBANGAN HUKUM

Menimbang, bahwa Permohonan Paten ini telah ditolak
permohonan patennya pada tanggal 12 Juni 2025 dan :rmohonan
Banding atas Penolakan Permohonan Paten Nomor PO 202102777
dengan judul Metode Mengurangi Risiko Kejadian Kardiovaskular
pada Subyek diajukan pada tanggal 12 September 2025, sehingga
Permohonan Banding ini masih dalam jangka waktu pengajuan
banding terhadap penolakan, sesuai ketentuan Pasal 68 ayat (1)
Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 13 Tahun 2016 tentang
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Menimbang, bahwa spesifikasi paten yang menjadi objek penolakan
sebagaimana disampaikan pada surat Pemberitahuan Penolakan
Permohonan Paten Nomor HKI-3-KI.05.01.08-TP ., J( )J210L. ..
tanggal 12 Juni 2025 sebagai objek banding ialah spesifikasi paten
yang disampaikan Pemohon melalui surat Nomor 011.PT.013-01-
21-HKI tanggal 16 September 2025 dengan judul Metode
Mengurangi Risiko Kejadian Kardiovaskular pada S »yek yang
terdiri atas Deskripsi 273 halaman, Klaim 1 sampai d¢ gan Klaim
19, Abstrak, dan Gambar 1 sampai dengan Gambar 50.

Menimbang, bahwa berdasarkan hasil pemeriksaan yang dilakukan
oleh Majelis Banding sebagai berikut.

a. Klaim-klaim yang menjadi objek penolakan sebagaimana
disampaikan pada surat Pemberitahuan Penolakan Permohonan
Paten Nomor HKI-3-KI.05.01.08-TP-PO0202102777 tanggal
12 Juni 2025 ialah

Klaim 1. Suatu komposisi untuk digunakan dalam mengurangi
risiko infark miokard, stroke, kematian kardiovask 'ar, angina
tidak stabil, prosedur revaskularisasi koroner dan/atau angina
tidak stabil yang membutuhkan rawat inap pada s 1itu subyek
yang memiliki level trigliserida meningkat dan (1) menimbulkan
penyakit kardiovaskular, atau (2) diabetes dan paling sedikit 2
faktor risiko tambahan terhadap penyakit kardiovaskular,
dimana komposisi tersebut meliputi 4 g etil ster asam
eitkosapentaenoat (E-EPA) dan suatu terapi statin intensitas tinggi
meliputi 40 mg hingga 80 mg atorvastatin atau 20 n  hingga 40
mg rosuvastatin.

Klaim 2. Komposisi menurut klaim 1, dimana risiko timbulnya
satu atau lebih komponen titik akhir komposit 3 titik yang terdiri
dari kematian kardiovaskular, infark miokard nonfatal, atau
stroke nonfatal berkurang dalam subyek.

Klaim 3. Komposisi menurut klaim 2, dimana risiko timbulnya
satu atau lebth komponen titik akhir komposit 3 titik yang
meliputi kematian kardiovaskular, infark miokard nonfatal, atau
stroke nonfatal berkurang paling sedikit sekitar 20% dalam
subyek.

Klaim 4. Komposisi menurut klaim 1, dimana risil timbulnya
satu atau lebih komponen dari titik akhir komposit 5 titik yang
terdinn dari kematian kardiovaskular, stroke nonfatal, infark
miokard nonfatal, revaskularisasi koroner, atau angina tidak
stabil yang membutuhkan rawat inap berkurang dalam subyek.

Klaim 5. Komposisi menurut klaim 1, dimana risil timbulnya
satu atau lebith komponen dari titik akhir komposit 5 titik yang
terdiri dari kematian kardiovaskular, infark miokc 4 nonfatal,
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stroke nonfatal, revaskularisasi koroner, atau angina tidak stabil
yang membutuhkan rawat inap berkurang paling sedikit sekitar
20% dalam subyek.

Klaim 6. Komposisi menurut klaim 1, dimana suby k berumur
kurang dari sekitar 65 tahun.

Klaim 7. Komposisi menurut klaim 1, dimana subi k memiliki
level protein reaktif sangat sensitif (hsCRP) sebesar 2 mg/L atau
kurang.

Klaim 8. Komposisi menurut klaim 1, dimana sub; k memiliki
level trigliserida baseline puasa paling sedikit sekitar 200 mg/dL
dan level lipoprotein-C kerapatan tinggt (HDL-C) ba: line puasa
sekitar 35 mg/dL atau kurang.

Klaim 9. Komposisi menurut klaim 1, dimana subyek memiliki
level trigliserida baseline puasa sekitar 135 mg/dL hingga sekitar
500 mg/dL.

Klaim 10. Suatu komposisi untuk digunakan dalam mengurangi
suatu kejadian kardiovaskular kedua atau selanjutnya pada
suatu subyek yang memiliki diabetes dan paling sedikit satu
faktor risiko tambahan untuk penyakit kardiovaskular, dimana
komposisi tersebut meliputi 4 gr etil ester asam eikosapentaenoat
(E-EPA).

Klaim 11. Suatu komposisi untuk digunakan dalam mengurangi
kejadian kardiovaskular ketiga atau selanjutnya pada suatu
subyek yang memiliki penyakit kardiovaskular dan memiliki
kejadian kardiovaskular, komposisi tersebut melip i 4 gr etil
ester asam eikosapentaenoat (E-EPA).

Klaim 12. Komposisi menurut klaim 10 atau 11, dimana kejadian
kardiovaskular dipilih dari kelompok yang hanya terdiri dari
kematian kardiovaskular, infark miokard, stroke, revaskularisasi
koroner, dan angina tidak stabil.

Klaim 13. Komposisi menurut salah satu manapun a 1 klaim 10-
12, dimana subyek sedang menjalani terapi statin.

Klaim 14. Komposisi menurut salah satu manapun d 1 klaim 10-
13, dimana subyek memiliki level trigliserida ba: line paling
sedikit 135 mg/dL.

Klaim 15. Komposisi menurut salah satu manapun dari klaim 10-
14, dimana EEPA meliputi paling sedikit sekitar 90  berat dari
seluruh asam lemak omega-3 dalam komposisi.
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Klaim 16. Komposisi menurut salah satu manapun dari klaim 10-
14, dimana EEPA meliputi paling sedikit sekitar 96  berat dari
seluruh asam lemak omega-3 dalam komposisi.

Klaim 17. Komposisi menurut salah satu manapun dari klaim 10-
16, dimana sekitar 1 g komposisi berada di setiap 4 kapsul.

Klaim 18. Komposisi menurut klaim 9, dimana paling sedikit satu
faktor risiko tambahan untuk penyakit kardiovaskular dipilih dari
kelompok yang hanya terdiri dari (a) jenis kelamin | ‘a berumur
paling sedikit 55 tahun atau jenis kelamin wanita be mur paling
sedikit 65 tahun, (b) merokok atau berhenti merokok ¢ lam waktu
tiga bulan sebelum pemberian komposisi, (c) tek an darah
paling sedikit 140 mmHg sistolik atau paling sedik 90 mmHg
diastolik, (d) pada pengobatan antihipertensi, (e) jenis kelamin
pria dengan level kolesterol HDL 40 mg/dL atau kurang atau
jenis kelamin wanita dengan level kolesterol HDL 40 1g/dL atau
kurang, (f) memiliki level hsCRP lebih dari 3 mg/L, (g)
pembersihan kreatin antara 30 mL/menit dan 60 n /menit, (h)
memiliki retinopati nonproliferatif, (i) retinopati pra-proliferatif, (j)
retinopati proliferatif, (k) makulopati, (l) penyakit mata diabetik
lanjut  atau riwayat fotokoagulasi, (m) mikro- atau
makroalbuminuria, dan (n) indeks brakial pergelangan kaki tak
bergejala kurang dari 0,9.

Klaim 19. Komposisi menurut klaim 10, dimana sub :k memiliki
paling sedikit dua faktor risiko tambahan terhadap penyakit
kardiovaskular.

. Setelah dilakukan pemeriksaan substantif oleh Majelis Banding
terhadap Klaim 1 sampai dengan Klaim 19 sebagai tanggapan
HPS 1 tanggal 8 Februari 2023 dengan hasil pemeriksaan
substantif sebagai berikut.

Klaim 1 sampai dengan Klaim 19 termasuk dalam kelompok
pasien yang memiliki fitur kekhususan untuk kriteria pasien
tertentu. Fitur tersebut dinilai sebagai fitur kelompok pasien.

Klaim 1 memiliki fitur teknis esensial dengan kategori
Kelompok Pasien yaitu “Pasien yang membutuhkan rawat inap
pada suatu subyek yang memiliki level trigliserida meningkat
dan (1) menimbulkan penyakit kardiovaskular, atau (2) diabetes
dan paling sedikit 2 faktor risiko tambahan terhac p penyakit
kardiovaskular”, sehingga berdasarkan Petun k Teknis
Pemeriksaan Substantif Paten Tahun 2019 h¢ wman 124
disebutkan bahwa suatu kelompok pasien tertentu sulit
dibedakan dengan kelompok pasien biasa dalam h: penentuan
aktivitas yang baru dari suatu obat. Dengan demikian kelompok
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pasien tidak dapat dijadikan sebagai fitur pembatas atau
pembeda, sehingga termasuk dalam metode pengobatan,
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 9 huruf b. Undang-Undang
Republik Indonesia Nomor 13 Tahun 2016 tentang Paten yang
menyatakan  bahwa  Metode  pemeriksaan, perawatan,
pengobatan dan/atau pembedahan yang diterapk: . terhadap
manusia dan/ atau hewan.

Selain itu Klaim 1 juga menyebutkan bahwa “kompc si tersebut
meliputi 4 g etil ester asam eikosapentaenoat (E-EPA) dan suatu
terapi statin intensitas tinggi meliputi 40 mg hingga 80 mg
atorvastatin atau 20 mg hingga 40 mg rosuvastatin”. Majelis
menilai bahwa fitur esensial ini merupakan suatu langkah
terapi kepada pasien dengan memberikan suatu komposisi E-
EPA dengan suatu terapi statin intensitas ting i. Dengan
demikian fitur esensial ini ialah fitur metode pengobatan.

Klaim 2 sampai dengan Klaim 9 dan Klaim 18 merupakan
turunan dari Klaim 1 yang termasuk dalam Pasal 9 huruf b
Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 13 ~ hun 2016
tentang Paten, maka Klaim 2 sampai dengan Klaim dan Klaim
18 juga termasuk dalam Pasal 9 huruf b Undang-Undang
Repul k Indonesia Nomor 13 Tahun 2016 tentang Paten.

Klaim 10 juga memiliki fitur teknis esensial dengan kategori
kelompok pasien yaitu “suatu subyek yang memi :i diabetes
dan paling sedikit satu faktor risiko tambahan un k penyakit
kardiovaskular”, sehingga berdasarkan Petun k Teknis
Pemeriksaan Substantif Paten Tahun 2019 h: wman 124
disebutkan bahwa suatu kelompok pasien tertentu sulit
dibedakan dengan kelompok pasien biasa dalam h: penentuan
aktivitas yang baru dari suatu obat. Dengan demikian kelompok
pasien tidak dapat dijadikan sebagai fitur pembatas atau
pembeda, sehingga termasuk dalam metode  engobatan,
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 9 huruf b Unc ng-Undang
Republik Indonesia Nomor 13 Tahun 2016 tentang Paten yang
menyatakan bahwa Metode pemeriksaan, perawatan,
pengobatan dan/atau pembedahan yang diterapl 1 terhadap
manusia dan/ atau hewan.

Klaim 11 juga memiliki fitur teknis esensial dengan kategori
kelompok pasien yaitu “subyek yang memili penyakit
kardiovaskular dan memiliki kejadian kardiovaskular”, sehingga
berdasarkan Petunjuk Teknis Pemeriksaan Substantif Paten
Tahun 2019 ‘halaman 124 disebutkan bahwa suatu kelompok
pasien tertentu sulit dibedakan dengan kelompok pasien biasa
dalam hal penentuan aktivitas yang baru dari suatu obat.
Dengan demikian kelompok pasien tidak dapat dijadikan
sebagai fitur pembatas atau pembeda, sehingga termasuk dalam
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metode pengobatan, sebagaimana dimaksud dale 1 Pasal 9
huruf b. Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 13 Tahun
2016 tentang Paten yang menyatakan bahwa Metode
pemeriksaan, perawatan, pengobatan dan/atau | mbedahan
yang diterapkan terhadap manusia dan/atau hewan.

Klaim 12 sampai dengan Klaim 17 dan Klaim 19 merupakan
turunan dari Klaim 10 dan Klaim 11 yang term suk dalam
Pasal 9 huruf b maka Klaim 12 sampai dengan Klaim 17 dan
Klaim 19 juga termasuk dalam Pasal 9 huruf b.

Menimbang bahwa berdasarkan data dan fakta sebagaimana
dimaksud pada angka 1 sampai dengan angka 3 di atas, Majelis
Banding berkesimpulan bahwa Permohonan Banc 1g Nomor
Registrasi 29/KBP/IX/2025 atas Penolakan Permohonan Paten
Nomor P00202102777 dengan judul Metode Mengu ngi Risiko
Kejadian Kardiovaskular pada Subyek terhadap Klaim 1 sampai
dengan Klaim 19 dinilai tidak memenuhi ketentuan Pasal 9 huruf b
Undang-Undang Republik Indonesia Nomor 13 Tahun 2016 tentang
Paten.

MEMUTUSKAN

Bahwa berdasarkan pertimbangan hukum dari data dan fakta tersebut
di atas, Majelis Banding Paten Komisi Banding Paten Republik
1donesia memutuskan

1. Menolak Klaim 1 sampai dengan Klaim 19 dari Permohonan
Banding Nomor Registrasi 29/KBP/IX/2025 atas Penolakan
Permohonan Paten Nomor P00202102777 dengan j1 ul Metode
Mengurangi Risiko Kejadian Kardiovaskular pada Subyek;

2. Meminta Menteri Hukum Republik Indonesia untuk mencatat dan
mengumumkan hasil Putusan Majelis Banding ini melalui media
elektronik dan/atau nonelektronik.

Demikian diputuskan dalam musyawarah Majelis Banding Paten
Komisi Banding Paten pada Sidang Terbuka untuk umum hari Selasa
tanggal 28 Juli 2026 dengan Ketua Majelis Banding Paten ra. Farida,
M.IPL. dan Anggota Majelis Banding Paten sebagai berikut: Dr. Dian

urfitri, S.Si., M.H., Dra. Dede Mia Yusanti, M.L.S., Prof. Dr. Apt.
Amarila Malik, M.Si., dan Dr. Ragil Yoga Edi, S.H., LL.M. dengan
dibantu oleh Sekretaris Komisi Banding Paten Maryeti Pu: orini, S.H.,
M.Si. serta dihadiri oleh Pemohon dan Termohon.
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Jakarta, 28 Juli 2026

Ketua Majelis

Dra. Farida, M.IPL.

Anggota Majelis

5,
Dr. Dian Nurfitri, S.Si., M.H. Dra. Dede Mia Yusanti, M.L.S.
Prof. Dr. Apt. Amarila Malik, M.Si. Dr. Ragil Yoga Edi, S.H., LL.M.

Sekretaris Komisi Banding

VL. Si.

31 | Halaman



