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(PRIMER EXAMEN DE FONDOQ)

I

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, identificado tal como aparece al pie

de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar llo

o . o]
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de prorroga previsto en

el articulo 45 de la Decisién 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, con el 4nimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me

permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad el

Capitulo Reivindicatorio presentado al momento de radicar la presente solicitud. !

Asi entonces, el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto contiene los siguientes cambios:

- se eliminaron las Reivindicaciones 1 a 40 y 43 a 45; )

- la nueva Reivindicacidn 1 (antigua Reivindicacion 41) ahora reclama un inhibidor

de ERK?”, que se selecciona entre los compuestos de los Ejemplos 612-824, 826 y

|
827 y sus sales farmacéuticamente aceptables, para lo que se introdujeron su$

férmulas estructurales;
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- la nueva Reivindicacion 2 (antigua Reivindicaciéon 42) es dependiente de la

Reivindicacién 1, y se combind con la antigua Reivindicacion 43.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implica,iLn
una ampliacién de la proteccion correspondiente a la divulgacién contenida en la solicitud inicial,

por el contrario, éstas corresponden a una drastica limitacion de la materia reclamada.
2. a- El Examinador sefiala que la Reivindicacion 47 reclama materia no patentable.

b- Considero superada la anterior objecién, en tanto la Reivindicaciéon 47 fue
eliminada del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto. ;
|
3. a- El Examinador solicita que el titulo sea modificado de manera que defina con

mayor precision el objeto de la invencidn.

b- En atencién a la anterior objecion, me permito modificar el titulo de la siguiente

manera.

“DERIVADOS DE N-(1H-INDAZOL-5-IL)PIRROLIDINA-3-CARBOXAMIDA
INHIBIDORES DE LA ERK”
{

4, a- El Examinador sefiala que las Reivindicaciones 1 y 2 no son claras ni concisas por

las siguientes razones:

- los ésteres y solvatos no encuentran soporte en el Capitulo Descriptivo;
- Qserelaciona con las estructuras 2.1 a 2.22, las cuales no encuentran soporte en el
Capitulo Descriptivo;

- las reivindicaciones incluyen expresiones que no son claras como%:
“heterocicloalquilo”, “heterocicloalquilo sustituido”, “heteroarilo”, “heteroarilo
sustituido”, “arilo”, “arilo sustituido”, “cicloalquilo” y “cicloalquilo sustituido” eh
las cuales no se define ni la naturaleza ni el nimero de 4tomos que las componen;

- las reivindicaciones también presentan la siguiente expresion “dichos anillos
sustituidos estdn sustituidos con 1 a 3 sustituyentes seleccionados en forma
independiente del grupo que consiste en”, la cual implica una caracteristicja
opcional y provee un amplio nimero de opciones, las cuales van mas alld de!l

\

Capitulo Descriptivo; |
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- R™y 7' incluyen expresiones que no son claras como: “en donde w es 1, 2 0 3%,
“my n es | hasta 6; “p es 0 hasta 6”; y “t es 0, 1 o 27, las cuales implican
caracteristicas adicionales y numerosas opciones que van mas alla de lo soportado

en el Capitulo Descriptivo. Ademas, el término “m” no es aplicable;

De otra parte, el Examinador indica que la Reivindicacion 22 no es concisa dado que no todos los
radicales se encuentran soportados en el Capitulo Descriptivo. Ademds, sefiala que la

Reivindicaciéon 41 incluye referencias a los ejemplos (Ejemplos 612 a 827) lo cual no es

aceptable.

El Examinador sugiere limitar la materia reclamada a una generalizacién razonable de los

ejemplos de acuerdo con el Capitulo Descriptivo.

b- Considero superadas las anteriores objeciones en tanto que el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto ha sido limitado a los compuestos de los Ejemplos 612 a

824, 826 y 827 del Capitulo Descriptivo, sus sales farmacéuticamente aceptables y

composiciones que los contienen.

5. a- El Examinador sefiala que la patente CO08-60772 (D1), afecta la novedad de las

Reivindicaciones 1 a 25y 28 a 34.

El Examinador sefiala que D1 divulga compuestos inhibidores de ERK de Férmula 1.0, sales y
solvatos farmacéuticamente aceptables de los mismos, los cuales anticipan completamente las

caracteristicas esenciales de los compuestos reclamados , por lo que no revisten novedad.

b- 1) Llamo nuevamente la atencion del Examinador sobre las limitaciones
realizadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, donde los compuestos reclamados
corresponden especificamente a los compuestos de los Ejemplos 612 a 824, 826 y 827, sus sales

farmacéuticamente aceptables y sus composiciones farmacéuticas.

i) Ahora bien, con respecto al arte previo citado, es importante resaltar que en
\{irtud del Articulo 16 de la Decision 486, D1, al ser una solicitud colombiana en tramite, sdlo

resulta valida para la evaluacion de novedad. Asi, D1 mo puede considerarse como una

anterioridad vélida para el andlisis de nivel inventivo de la presente invencidn.
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iii)  Teniendo en cuenta lo anterior, D1 divulga de manera general derivados

policiclicos de indazol, utiles como inhibidores ERK, de Formula (1.0):

<
©
I
py)
1<}
A—0-2
O

Sin embargo, dicho documento no divulga de manera especifica y explicita ninguno de los

compuestos aqui reclamados.

Ahora bien, es imperativo resaltar que la aproximacion que efectua la SIC para evaluar la
novedad de la presente invencién resulta inapropiada, puesto que el Tribunal Andino de Justicia
(TAJ) ha determinado que para establecer una objecion valida contra la novedad, la divulgacién

del arte previo debe ser lo suficientemente detallada para que una persona versada en la materia

pueda usar dicha informacion para reproducir y explotar la invencion.” Adicionalmente, para
determinar la novedad de una seleccidn, debe evaluarse si los elementos seleccionados son

revelados individual y concretamente en el arte previo.”> En el mismo sentido, el Manual Andino

de Patentes (MAP) establece que una férmula general no afecta la novedad de un compuesto o

3

subgrupo de compuestos especificos.” En el presente caso, D1 no divulga especificamente los

compuestos sefialados en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.

Me permito anotar que recientemente la Superintendencia de Industria y Comercio, en su
Instructivo para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelos de Utilidad define,
adopta y acepta el concepto de patente de seleccidon en cuanto a invenciones farmacéuticas, de
manera que consiste en una patente que “reivindica un solo elemento, o un’ grupo pequefio de
elementos que perténecen a un grupo extenso de elementos ya conocidos™. Asi, la SIC define
que para la evaluacion de novedad de una patente de seleccion, es importante tener en cuenta que

“una férmula general del estado de la técnica no anula la novedad de un compuesto o subgrupo

de_compuestos reivindicados incluidos en ella™, concluyendo que “si el grupo especifico de

compuestos reivindicado no estd descrito explicitamente en algin antecedente del estado de la

' Proceso 06-1P-89 (http://intranct.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc);

y Proceso 36-1P-2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)

% Guidelines for Examination in EPO. Parte C, Capitulo IV, 9.8.

¥ Manual Andino de Patentes . OMPI, EPO, Secretaria de la Comunidad Andina, 2004. Seccién 9.4.4.1.

* Instructivo Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelo de utilidad. Superintendencia de Industria y

Comercio. 2012, Seccion 3.5.1 (disponible electrénicamente en
http.//www.sic.gov.co/recursos_user/documentos/propiedad industrial/Formatos/P102-106.pdf)
> Ibidem. Seccién 3.5.4.
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técnica por su nombre quimico, ni por su férmula quimica y estd alejado de los ejemplos del

estado de la técnica y de los extremos, tal grupo reivindicado es nuevo (seleccién)G”

. Asi, para la
. . . ., 1z
SIC es claro que si no_existe tal divulgacién concreta, entonces los compuestos seran

considerados como una seleccion nueva.

!

Asi, a la luz de lo establecido por la SIC en su Instructivo, la presente invencién corresponde a
., . . . |

una seleccidn novedosa de la materia divulgada en D1, ya que en dicho documento no se revela
. . . M o ‘2 l

de manera individual y concreta los compuestos de la presente invencion. En conclusion, los, 5

compuestos de los Ejemplos 612 a 824, 826 y 827 reclamados en la presente invencion S('g)n
novedosos sobre D1. ‘

|
I

: : . . !
6. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en su

l
examen de fondo, han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el Despacho

I

tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad y proceda con la concesion de la patente.

)
Atentamente, ‘

ARLOS RTOLARE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexo: Capitulo Reivindicatorio Modificado I

S Ibidem.
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Expediente No. 09-139.231
Primer Examen de Fo'!ndo
P2009/00Q200

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)
1.

Un inhibidor de ERK seleccionado del grupo que consiste en los compuestos que
tienen las siguientes estructuras::
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Ej No. COMPUESTO
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Ej No. COMPUESTO
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Ej No. COMPUESTO
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Ej No.

!

COMPUESTO
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Ej No. COMPUESTO
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Ej No. COMPUESTO
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Ej No. COMPUESTO
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Ej No.

COMPUESTO
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Ej No. COMPUESTO
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Ej No. COMPUESTO
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Ej No. COMPUESTO
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0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo

El inhibidor ERK de la Reivindicacion 1

(a) .que tiene la Férmula:
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(b)  que tiene la Férmula:

o0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo
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3. Una composicion farmacéutica que comprende por lo. menos un compuesto de las

Reivindicaciones 1 o 2, o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, y un vehiculo
farmacéuticamente aceptable.
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