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1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad solicitante
de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 8303 notificado por fijaciéon en lista
el 7 de mayo de 2013.

2. Mediante memorial del 1 de agosto de 2013 se solicitd oportunamente plazo para
responder la accién oficial No. 8303.

3. Mediante oficio No. 8303 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente. Las observaciones realizadas en el oficio se refieren a la claridad del titulo, vy al
nivel inventivo de las reivindicaciones 1 a 6 en vista de los documentos D1:
WO02007026869 y D2: ES2198429.
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4. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se
desea presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

41 Modificaciéon de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisiéon 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliacion de la solicitud inicial, me
permito presentar un nuevo titulo.

El titulo se ha modificado de la siguiente manera:

“COMPOSICION QUE COMPRENDE UN DERIVADO DE COLESTANOL O UN
CLATRATO DE CICLODEXTRINA DEL MISMO EN COMBINACION CON UN AGENTE
ANTICANCERIGENO”.

Por lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en cuanto a la
claridad del titulo se ven superadas. En consecuencia, se solicita atentamente tener en

cuenta este nuevo titulo para el nuevo analisis de patentabilidad.

4.2 Arqgumentos a favor de la falta de Nivel Inventivo

El articulo 18 de la Decisién 486 seniala lo siguiente:

“Articulo 18.- Se considerard que una invencion tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa
invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del

estado de la técnica”.

Una invencidn se considerara inventiva si la misma no hubiese resultado
obvia a partir del arte previo para una persona del oficio normalmente versada en la
materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacion debe
colocarse en el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema



técnico contemplado en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento
disponibles en dicho momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del
nivel inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una
combinacion de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si
una persona medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias
claras que, a partir de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de
manera obvia a la invencién reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora
sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de
nivel inventivo, por cuanto aporta un salto tecnolégico en la regla técnica.

A este respecto, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con el
analisis llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo y solicitamos
atentamente la reconsideracion de las razones por las cuales se objeta el nivel inventivo,
con base en la siguiente informacion:

Inicialmente, mi representada desea poner de presente a su Despacho que para
que un efecto sinérgico sea considerado como una actividad conocida, lo importante es
verificar si un inventor practico y confirmé realmente el efecto de una invencion de manera
suficiente para reconocerla como su invencién. Esto tiene mucha influencia para decidir el
alcance de proteccion de una invencién o el estado de la técnica anterior para invenciones
posteriores. Si un inventor anterior realmente conduce un experimento sobre su invencién
y la describe como un ejemplo, su invencién perteneceria al alcance del derecho del
inventor y posteriores inventores no podrian tener ninguin derecho sobre esta.

Sin embargo, si un inventor anterior describié su especificacién muy ampliamente
sin experimentos o confirmacién real sobre los efectos, el alcance del derecho del inventor
anterior debe estar restringido, y también se le debe otorgar una compensacién a un
inventor posterior que descubra nuevos hechos (efectos sinérgicos) a la invencién anterior
para contribuir con el desarrollo de la tecnologia. Sin tal consideracion, si todos los
derechos se deben dar al inventor anterior solo porque él describié muy ampliamente esta
especificacion esto desalentaria a posteriores inventores ya que impediria el desarrollo de
la ciencia por cuanto a nadie le interesaria continuar investigando sobre dicha materia en
la medida que no seria posible obtener el privilegio de patente para una nueva creacion al
respecto; y adicionalmente esto propiciaria que los inventores describieran sus
especificaciones de manera muy amplia.



Por lo tanto, si la especificacién de una invencién anterior describe de manera muy
amplia la invencion anterior sin ejemplos de trabajo especificos, y una invencién posterior
experimenta con la invencién anterior, y confirma un _hecho inesperado de esta, la
invencion posterior puede consequir el reconocimiento de nivel inventivo.

Ahora bien, teniendo en cuenta lo anterior, procederemos a continuacién a
exponer los argumentos por los cuales la presente invencion presenta actividad inventiva
y por tanto es patentable. Veamos:

El INSTRUCTIVO EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTES DE INVENCION Y
MODELO DE UTILIDAD sefala lo siguiente con respecto a la evaluacién del nivel
inventivo:

‘El examinador no debe basarse en apreciaciones personales, toda objecion referente a
falta de nivel inventivo debe probarse con documentos del estado de la técnica”.

Asi, podemos afirmar, que el requisito denominado “nivel inventivo”, surge al
considerar que una invencion implica una actividad inventiva, si aquella no resulta del
estado de la técnica de una manera evidente para un experto _en la materia.
Adicionalmente, es claro que para la evaluacion de nivel inventivo los documentos citados
deben revelar sugerencias y ensefianzas claras para el técnico en la materia que lo lleven
a obtener la presente invencién.

Adicionalmente, es claro que si el nivel inventivo se basa en un efecto técnico, una
invencién debe ser reconocida por ser patentable debido al efecto inesperado toda vez
que la invencién muestra un efecto superior inesperado.

Lo que queda, por lo tanto, es determinar si la presente invencién presenta el
efecto técnico descrito, el cual en esta caso particular, se refiere al efecto sinérgico de la
combinacion reivindicada del derivado del colestanol de formula (1) o un compuesto de
inclusion de ciclodextrina del mismo y un agente contra el cancer lo que conlleva a una
mas alta eficacia del tratamiento contra el cancer con el empleo de la presente invencion.

A este respecto, es importante resaltar la diferencia que existe entre la presente
invencion y el documento D3, la cual ha sido reconocida por el sefior Examinador. Esta
diferencia radica en el hecho de que la presente invencién contiene un agente contra el



cancer que puede ser seleccionado de cierto grupo establecido, mientras que el
documento D3 no menciona ni sugiere el uso de alguno de dichos agentes especificos
contra el cancer.

Por otro lado, atentamente sefialamos al sefior Examinador que el documento D4,
en efecto hace menciéon a una composicién liposdmica que contiene una combinacion de
un agente antineoplasico (agente contra el cancer) y un lipido que puede ser seleccionado
de un grupo que puede ser colestanol, en la que agente antineoplasico se puede
seleccionar de un gran numero de agentes dentro de los cuales se encuentran el 5-
fluorouracilo, ciclofosfamida y cisplatina. Sin embargo, hacemos referencia a los
documentos presentados a su Despacho junto con la respuesta a la primera accién oficial
el 6 de marzo de 2013, en la que se divulgan una serie de datos experimentales que
demostraban resultados inesperados. Dichos resultados inesperados muestran un efecto
sinérgico de la combinacion reivindicada del derivado de colestanol de formula (1) o un
compuesto de inclusion de ciclodextrina del mismo y un agente contra el cancer. Estos
resultados demuestran el efecto sinérgico para dicha combinacién especifica, mientras
que el documento D4 sugiere una combinaciéon mas general y de la cual no se puede
concluir que se presente dicho efecto sinérgico.

En este sentido, amablemente sefialamos lo siguiente:
La reivindicacion 1 de la presente invencion se encuentra dirigida a una

composicién quimioterapéutica, caracterizada porque la composicion comprende, en
combinacion, un derivado de colestanol representado por la formula (1):

o

(en donde G representa GIcNAc-Gal- o GIcNAc) o un compuesto de inclusion de
ciclodextrina del mismo, y un agente contra el cancer, en donde el agente contra el cancer
es una o mas especies seleccionadas del grupo consistente de un agente contra el cancer
taxano, un agente contra el cancer de complejo de platino, un compuesto de pemetrexed,
y fluorouracilo.



Asi, D3 se encuentra relacionado a un agente anticancerigeno que contiene, como
un ingrediente activo, un derivado de colestanol representado por la formula (1):

i1y

o un compuesto de inclusién de ciclodextrina del mismo, una formulacién liposomal
que contiene el derivado de colestanol (reivindicaciones 1 a 3, etc), D3 también divulga un
derivado de colestanol el cual incluye GlcNAc-Gal- como una fraccién de azlcar y tiene
una actividad anti tumor (parrafo [0002]). Sin embargo, D3 no menciona o incluye
composiciones que contienen un derivado de colestanol en combinacion con otros
agentes anticancerigenos.

Por otro lado, el documento D4 divulga una composicion de liposoma que
comprenden (a) un liposoma el cual comprende un agente anti tumor de antraciclina tal
como doxorrubicina o daunorrubicina y un lipido y (b) una combinacién buffer de citrato
(reivindicaciones, resumen de la invencién, Ejemplos, etc). El lipido puede comprender
colesterol (reivindicaciones, resumen de la invencién, Ejemplos, etc). El documento D4
también describe colestanol (no un derivado de colestanol) como un componente
adicional que puede estar contenido en el liposoma (columna 13) pero esto no esta
demostrado en los Ejemplos.

Teniendo en cuenta las divulgaciones de D4 que incluye los Ejemplos, el lipido de
D4 tal como el colesterol o colestanol es usado como un constituyente de una membrana
del liposoma, no como un ingrediente activo. Por lo tanto, contrario a la afirmacién del
sefior Examinador, una persona del oficio normalmente versada en la materia no
consideraria la combinacién de D4 y D3 en el cual el colestanol es considerado como un
agente anticancerigeno.

Aun suponiendo que el documento D4 divulgara el colestanol como un ingrediente
activo, el efecto del colestanol no se demuestra en los Ejemplos y por lo tanto, una



persona del oficio normalmente versada en la materia no podria haber llegado a la
presente invenciéon mediante la combinacién de D4 con D3.

Ademas, aunque el uso de la combinacion de agentes anticancerigenos es bien
conocido en la técnica, cuando una combinacidn proporciona un efecto extraordinario, tal
efecto es considerado como un efecto inesperado y por lo tanto, la combinacién involucra
un nivel inventivo. Las combinaciones de la presente invencidén proporcionan efectos
inesperados (es decir, efectos anticancerigenos sinérgicos) como se muestra en los
Ejemplos y los datos experimentales adicionales, los cuales fueron presentados ante su
Despacho junto con la respuesta a la Accién Oficial No. 19639, el 6 de marzo de 2013.
Por lo tanto, la presente invencion involucra un nivel inventivo.

Por lo tanto, un técnico con conocimientos medios en la materia no estaba en
condiciones de plantearse el problema, tampoco de resolverlo en la forma en que se
reivindica y tampoco de prever el resultado, por lo que la presente solicitud posee la altura
inventiva para que se le conceda el privilegio solicitado.

En consecuencia, la presente invencion, la composicién tal como ha sido
reivindicada, presenta un nivel inventivo en vista de los documentos D3 y D4, ya sea cada

uno individualmente o en combinacion.

4.3 Concesion de Solicitudes equivalentes

Si bien entendemos y aceptamos que cada pais es auténomo en la concesién o
negacion de los privilegios de patente, queremos resaltar el hecho que el analisis de los
requisitos para el otorgamiento de esos derechos es practicamente universal. La presente
invenciéon fue concedida por la Oficina de Patentes de Estados Unidos de América,
patente No. US8088744 (B2); China, patentes No. CN101969961 (B) y No. CN101678037
(B) y Australia, patente No. AU2009220699 (B2).

4.4 Conclusién

Por todo lo anterior, el documento D3, el documento D4, o su combinacion, no
resultan anterioridades validas capaces de afectar el nivel inventivo de la invencion de la
presente solicitud. Por lo tanto, consideramos que el Examinador esta excluyendo el
hecho de que el inventor en el momento de solucionar el problema técnico de la solicitud
tuvo que emplear habilidad inventiva, pues la presente invencion no resulta de la mera



extrapolacién de las ensefianzas del arte previo, como se afirma. Se esta desconociendo
el mérito investigativo empleado y que esta aportando una ventaja al arte previo.

5. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el
Examinador, se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.
En este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accién oficial No. 8303,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decisién violaria tanto
el tenor literal del articulo 45 de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido
proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente
solicitamos al Examinador expedir una nueva accién oficial que permita a mi representada
contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos
de patentabilidad.

Sefior Director,
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