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ALICIA LLOREDA RICAURTE
CALLE 72 NO.5-83 PISO 5
BOGOTA D.C.

Referencia RESOLUCION : 17763

Fecha : 26/03/2010

Expediente : 2-112464

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO Il
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogota D.C., dentro del término de cinco (5) dias habiles
contados a partir del envio de la presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de la resolucién de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el nimero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en el término indicado anteriormente, la providencia en mencion se
notificara por edicto, el cual se fijara por el término de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacion.

Para su comodidad el texto completo de la resolucién se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consultada desde un computador con acceso a Internet, en la pagina www.sic.gov.co, con el
numero de resolucion a través de la opcion servicios en linea bases de datos - otros
servicios - consulta actos administrativos.

En caso de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
Al contestar favor indique el nimero de Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5880070
radicacion consignado en el sticker Call Center 6513240 . Linea 01800-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogota D.C. Colombia
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EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en gjercicio de sus facultades legales, especialmente de las que se confirieron en
el articulo 3, numeral 45 del decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante Resolucion 49994 de 30 de septiembre de 2009, la
Superintendencia de Industria y Comercio negé el privilegio de patente de invencion
a la creacién denominada “ANALOGOS DE PEPTIDO-1 DEL TIPO GLUCAGON?".

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado ante esta entidad el 30 de octubre de
2009 bajo el nimero 02 112464 00013 0000, la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en
su calidad de apoderada de la sociedad Eli Lilly and Company, interpuso recurso de
reposicion contra la decision contenida en la citada resolucion, con el objeto de que

se revoque la mencionada providencia y, en su lugar, se conceda el privilegio de
patente solicitado.

TERCERO: Que el recurso a que hace referencia el ordinal anterior se fundamento,
en sintesis, de la siguiente manera:

Manifiesta la recurrente que:

()

Como fundamento para sustentar la alegada falta de novedad de la invencion bajo
discusion, dirigida a proteger analogos de péptido-1 del tipo glucagén especificos
que comprende la secuencia de aminoacidos de férmula (Ill) en la que las
posiciones 8 y 22 de dicha secuencia solamente pueden corresponder a glicina o
valinay a acido glutamico, respectivamente, me permito manifestar a ese Despacho
que es claro que el Examinador Técnico de Patentes no considerd en forma objetiva
ni los antecedentes técnicos sefalados en la memoria descriptiva de la invencién, ni
el verdadero alcance y relevancia de las ensefianzas contenidas en el documento
citado, a partir de las cuales no es posible afirmar una supuesta falta de novedad, tal
como me permito demostrar a continuacion.”

Acto seguido la recurrente transcribe el articulo 16 de la Decisidn 486 y continua:
“Ahora bien, de conformidad con lo consignado en la Resolucién ahora impugnada,
esa Oficina reitera su posicion en cuanto a que la presente invencién no cumple con
el requisito de Novedad dada la existencia del documentos WO 0007617 (D1),
principalmente porque esta referencia ‘ensefia (ver folios 194 -195) derivados de
analogos de GLP-1 (como se observa en el folio 194, pagina 9 de 01 ultimo parrafo)
de los cuales, los sustituyentes evidentes de los aminoacidos variables presentan la
misma formula estructural de la solicitud al reemplazarlos’ de forma tal que ‘muchos
compuestos analogos de GLP-1 son exactamente los mismos que los reivindicados
en la solicitud cuando se realizan los reemplazos de los aminoacidos
correspondientes en las posiciones variables. Por tal razén, el objeto de la presente
solicitud no puede ser considerado novedoso’.

De manera respetuosa, me permito manifestar a ese Despacho que el solicitante no
esta de acuerdo con el anélisis realizado por parte del Examinador Técnico a cargo
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del presente caso, toda vez que tal como se demostré en la respuesta presenta (sic)
el 9 de Junio de 2008, este documento no ensefia de manera clara, directa y
explicita los compuestos analogos de GLP-l definidos en el capitulo
reivindicatorio modificado de la presente solicitud de patente, en particular, el
patron de sustitucion revelado por el solicitante y que caracteriza a los
compuestos de GLP-I de la invencién.

En conexion con lo anterior, resulta de gran importancia sefalar que si bien en las
paginas 9 a 11 de D1 se ensefia una formula general de compuestos analogos a
GLP-1 con posibles sustituciones en las posiciones 8, 9, 11, 14, 16, 17,27y 30 a
45, dicha referencia NO ensefia explicitamente una férmula general de
compuestos analogos de GLP-l de acuerdo con la reivindicacion 1 de la
presente solicitud de patente, esto es:

¢ D1 NO revela compuestos analogos a GLP-1 en los que las posiciones 7, 9 a 21,
24 a 26, 28, 29 y 31 a 36 estan plenamente definidas, tal como si ocurre en los
compuestos revelados en la presente solicitud de patente.” La recurrente representa
mediante cuadros la secuencia de aminoacidos de la presente solicitud y la
secuencia de aminoacidos revelada en el documento D1.

¢ ‘D1 NO revela compuestos andlogos a GLP-1 enlos que la posicion 22 también se
encuentra plenamente definida, y mucho menos en la forma como ha sido definido
en la reivindicacién 1 de la presente solicitud, en donde dicha posicién 22 ha sido
sustituida exclusivamente por acido glutdmico (Glu);
* D1 NO revela compuestos analogos a GLP-1 en los que |la_posicién 8 esta
sustituida Unicamente por aminodacidos escogidos entre glicina (Glv) y valina (Val); y
finalmente

o D1 NO revela compuestos en donde se dé la _combinacion de las tres
caracteristicas anteriormente sefaladas, es decir, compuestos en los que las
posiciones 7, 9 a 21, 24 a 26, 28,29 v 31 a 36 estan plenamente definidas, la
posicién 22 esté ocupada exclusivamente por acido glutamico (Glu) y la posicidén 8
esta sustituida tnicamente por aminoacidos escogidos entre glicina (Glv) y
valina (Val), tal como ha sido definido por el solicitante.

Adicionalmente, ese Despacho podra apreciar que la novedad de los compuestos
de GLP-1 reivindicados en la reivindicacion 1, frente a las ensefianzas del
documento WO 0007617 (D1) también se debe reconocer al considerar que, de
conformidad con lo revelado en la descripcién de la solicitud bajo estudio, dichos
compuestos pueden ser definidos funcionalmente de acuerdo con su
predisposicién disminuida a la agregaciéon en comparacién con los compuestos
de GLP-1 convencionalmente conocidos, como por ejemplo el GLP-1(7-37)OH.

En este sentido, vale la pena resaltar que la referencia citada no incluye
pronunciamiento alguno en relacién con la agregacion o la predisposicion de los
compuestos de GLP-1 a la agregacion, por lo que la forma como han sido definidos
los compuestos de GL.P-1 de la presente invencién, desarrollados con el fin de
superar el problema de agregacion, corresponde a una novedosa combinacion
de caracteristicas estructurales que en ningin momento han sido anticipadas
o sefaladas explicitamente dentro de la informacion general revelada en |la
referencia citada.

En conexién con lo anterior, me permito dirigir la atencién de ese Despacho en
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forma particular al hecho de que ninguno de los compuestos reivindicados en la
reivindicacion 1, cada uno de los cuales tiene bien sea glicina o valinaen la
posicion 8 y acido glutamico en la posiciéon 22, ha sido revelado en forma
especifica dentro de las ensefianzas del documento D1, lo que demuestra el
caracter novedoso de los compuestos reclamados en la presente invencion frente a
las revelaciones genéricas contenidas en la referencia citada.

Ahora hien, habiendo aclarado que el problema a ser solucionado mediante la
presente invencidon es proporcionar compuestos de GLP-1 que retengan la
capacidad de activacion del receptor GLP-1 y que tengan una predisposicion
disminuida hacia la agregaciéon en comparacion con GLP-1(7-37)OH, resulta
fundamental resaltar que tal como se ha manifestado anteriormente, el documento
D1 no contiene referencia alguna respecto del problema afrontado y solucionado
mediante los compuestos actualmente reivindicados en la solicitud bajo estudio, y en
particular, acerca de la necesidad de proporcionar compuestos que tengan dicha
predisposicion disminuida a la agregacion.

Por lo tanto, es completamente claro que D1 no dirige a la persona versadaen
la materia hacia la busqueda de una solucion a este problema, y en este
sentido, es claro que las ensefanzas de Di no podrian conducir a la persona
versada en la materia a fabricar compuestos de GLP-l con la sustitucion de
glicina o valina en la posicion 8 y la sustitucion de acido glutamico en la
posicién 22 con el fin de solucionar el problema anteriormente senalado.

De hecho, esta combinacion especifica de sustituciones no ha sido sugerida ni
revelada en ningin momento dentro de la informacion contenida en D1, por el
contrario, de acuerdo con las ensefianzas de dicha referencia, la persona versada
en la materia lo Unico que podria reconocer es que para la amplia formula general |
de la pagina 23 y en la formula |l de la pagina 10 de dicho documento, la glicina y la
valina son solamente dos de las once posible sustituciones listadas para la posicion
8 v que el acido glutamico es Unicamente una de las opciones posibies dentro de
una lista de diez posibles sustituciones para la posicién 22, sin tener en cuenta que
en la secuencia de formula (lil) de la reivindicacién 1 de la presente invencién se
han definido las posiciones 7, 9 a 21, 24 a 26, 28. 29 y 31 a 36 del péptido.

Mas aun, si bien las sustituciones de glicina y valina en la posicién 8 y de acido
glutamico en la posicién 22 son mencionadas de manera independiente en algunas
de muchas realizaciones de D1, ninguna de estas realizaciones ensefa la
combinacién de estas sustituciones. es decir, la presencia simultanea de glicina y
acido glutamico o valina y acido glutAmico como sustituyentes en las posiciones 8 v
2, respectivamente. De igual forma, a partir de la cuidadosa revision de la
descripcion de D1, el solicitante ha encontrado que ninguno de los numerosos
compuestos mencionados en dicha referencia presenta, en forma clara y explicita,
valina o glicina en la posicion 8 y acido glutdmico en la posicion 22.

Por lo tanto, teniendo en cuenta que a partir de la lectura del documento WO
0007617 la persona versada en la materia no encontraria mencién acerca del
problema técnico resuelto por la invencién bajo discusion, es completamente
I6gico y consecuente el hecho de que dicha referencia no podria, bajo ningtn
punto de vista. revelar compuestos _con esta combinacion particular de
sustituciones y, mucho menos, hacerlo conla intencion de solucionar el problema
de agregacion que presentan los compuestos de GLP-I, con lo cual es claro que el
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objeto reivindicado en la presente solicitud no solamente debe ser considerado
como novedoso, sino ademas como inventivo frente a las ensefianzas de D1.

Finalmente, me permito manifestar que la eleccién del patrén de sustitucion sobre la
estructura general de los compuestos de GLP-| también es novedoso e inventivo
frente a las formulas generales reveladas en D1, toda vez que no existe en esta
referencia ninguna ensefianza clara y directa que anticipe dicho patrén de
combinaciones que caracteriza a los compuestos especificos de GLP-| actualmente
reivindicados, de acuerdo con el cual todos los compuestos de la invencion tienen
glicina o valina en la posicién 8 y acido glutamico en la posiciéon 22, asi como
tampoco se podria anticipar el sorprendente efecto que este patrén de sustitucion
proporciona en términos de la disminucion de la predisposicion a la agregacion que
poseen los compuestos de GLP-1 convencionalmente conocidos en el estado de la
técnica. No existe mencion acerca de la agregacién en D1 y no hay ninguna
ensenanza que pudiera sugerir o anticipar los compuestos especificos ahora
reivindicados, asi como tampoco que tales compuestos presenten la ventajosa
propiedad anteriormente sefnalada,

Por lo tanto, los compuestos reivindicados son claramente novedosos e inventivos

frente a las ensefianzas generales proporcionadas en el documento WO 0007617
(D1).

No obstante haber demostrado la falta de relevancia de D1 como una anticipacién
valida de las ensenanzas de la presente solicitud, en la Resolucion ahora
impugnada ese Despacho establece que 'S/ bien es cierto que en la solicitud los
aminoacidos variables se limitan a las posiciones 8, 22, 23, 27, 30 y 37, ambas
solicitudes presentan una generalizacion a una férmula que unicamente se
diferencia por su amplitud y posibilidad de variacion en otras posiciones de la
estructura primaria del péptido’y que ‘Es esta la razdn, porla cual se hace el anélisis
de patentabilidad objetando la novedad de /a solicitud, teniendo en consideracion
que gran cantidad de compuestos posibles divulgados en la formula de D1
anteceden a los reivindicados en la solicitud’.

En conexion con tales afirmaciones, me permito dirigir la atencidén de ese Despacho
a dos consideraciones particulares que han sido consignadas en el Manual Andino
de Patentes para el analisis de la novedad de una solicitud:

(1) En forma general, se ha establecido en la doctrina que ‘Para determinar la
novedad de la invencion, se debe comprobar si existen anticipaciones del
estado de la técnica que contengan explicitamente todas las caracteristicas
técnicas esenciales de la invencion. E/ examen de novedad se efectua
comparando elemento por elemento de la invencion como esta definido por las
reivindicaciones con los del estado de la técnica’.’

(2) En el campo particular de la Quimica, los autores del mencionado Manual han
tenido el acierto de aclarar que ‘Una férmula general no destruye la novedad de
un_compuesto o subgqrupo de compuestos incluidos en ella. Compuestos
especificos en un documento destruyen la novedad de una férmula general?, lo cual

1 SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA. Manual para el examen de solicitudes de

patentes de invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina.
Lima, Perq, 2004. Pagina 65. ‘

2 ibidem, pagina 71
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se encuentra en concordancia con la practica mundial de asuntos de patentes de
invencion en areas como la quimica, en donde es frecuente que se presenten este
tipo de situaciones, que no pueden afectar la patentabilidad de materia claramente
novedosa frente a la revelacién general que exista en un determinado caso.

En relacion con el punto (1) anterior, y teniendo en cuenta las diferencias que
existen entre la materia revelada en la presente solicitud y las ensefanzas del
documento D1 (tal como fueron analizadas previamente en el presente escrito), es
claro que la comparacién elemento por elemento de la informacion técnica revelada
en ambos documentos, permite concluir de manera inequivoca que la presente
solicitud es novedosa frente a dicho documento D1, toda vez que esta referencia
carece completamente de anticipaciones explicitas acerca de (a) que_las
posiciones 7,9 a 21, 24 a 26, 28, 29 y 31 a 36 estén plenamente definidas. (b)
que la posicion 22 esté ocupada exclusivamente por acido glutamico (Glu) (¢c)
due la posicidn 8 esté sustituida Unicamente por aminoacidos escogidos entre
dlicina (Glv) v valina (Val) y (d) la combinacidn de todas estas caracteristicas
para llegar a los compuestos reivindicados.

De manera analoga, y en conexion con el punto (2) arriba sefalado, se ha
demostrado en forma contundente que los compuestos de la solicitud bajo discusion
corresponden a un subgrupo de compuestos incluidos en la formula general
revelada en D1, subgrupo que adicionalmente y tal como ha sido ampliamente
mencionado por el solicitante, no se encuentra explicitamente sefialado dentro
de las ensenanzas del documento citado, por lo que la existencia de ensefianzas
genéricas como las de D1 no pueden_afectar la novedad de los compuestos
especificos de la presente solicitud, caracterizados por una combinacién de

definiciones estructurales que tampoco ha sido revelada en forma directaen la
referencia citada.

Por lo tanto, es claro que la invencién bajo estudio si cumple con varios de los
indicios sefalados por la Secretaria General de la Comunidad Andina para
reconocer la novedad de una solicitud de patente, toda vez que al comparar
elemento por elemento las caracteristicas técnicas de la invencion con las de
D1, no se encuentran anticipaciones explicitas de las mismas, a lo que se le
debe sumar el hecho de que las enseiianzas de D1 son de caracter general y,
por lo tanto, no pueden afectar la alta especificidad demostrada para la materia
reivindicada en la invencion bajo estudio, maxime si se tiene en cuentaque en el
campo de la quimica se ha reconocido que la existencia previa de una férmula
general (D1) no puede destruir la novedad de un subgrupo de compuestos incluidos
en ella (presente invencion), de forma tal que se puede afirmar sin lugar a dudas
que el objeto reclamado por el solicitante no se encuentra comprendido en el
estado de la técnica, tal como lo establece la norma andina para poder reconocer
la novedad de una invencién.

Finalmente, me permito dirigir la atencion de ese Despacho a las consideraciones
que el Tribunal Andino de Justicia ha realizado en conexion con el requisito de
novedad, tal como consta en la Interpretacion Prejudicial emitida dentro del Proceso
105 IP - 2008, que precisamente ha sido citada dentro de la Resolucién No. 49994
ahora impugnada, en la cual se establece lo siguiente;

‘En otras palabras, pafa que una invencién sea novedosa se requiere
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que no esté comprendida en el estado de /a técnica, es decir, que antes
de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o de la prioridad
reconocida, nila innovacién nilos conocimientos técnicos que de ella se
desprenden hayan sido_accesibles al publico, entendjendo que la
difusion de la informacion que se menciona debe ser detallada y
suficiente para que una persona versada en la materia pueda utilizar
esa informacion a fin de explotar la invencion® (resaltado fuera de
texto) .

Sobre este particular, me permito manifestar a ese Despacho que incluso el Tribunal
Andino reconoce que a la hora de evaluar un requisito como la novedad, debe
considerarse no solo la existencia previa de una determinada informacion técnica,
sino ademas la calidad de dicha informacion, es decir, que sea detallada y
suficiente como para poder alegar el incumplimiento de dicho requisito.

En este sentido, y tal como se ha demostrado anteriormente, la insuficiencia de las
ensefianzas técnicas reveladas en D1 en relacién con las caracteristicas técnicas
especificas de la presente invencién es completamente evidente, toda vez que en
dicha referencia de ninguna forma se sefialan las condiciones técnicas definidas por
el solicitante para diferenciar su invencién de los conocimientos previos contenidos
en el estado de la técnica, por lo cual no puede ser calificada como una anticipacion
capaz de desvirtuar la novedad de la materia actualmente reivindicada.

Por lo tanto, no es técnicamente razonable ni juridicamente correcto denegar el
privilegio de patente solicitado para la materia objeto de la presente invencion con
fundamento en una alegada falta de novedad, toda vez que tal como se ha
demostrado en forma contundente en los parrafos precedentes, no existe una
ensefianza clara, directa y suficiente en D1 que pueda anticipar las caracteristicas
técnicas de los compuestos de GLP-1 revelados por el solicitante y por lo tanto,
dicho documento no puede afectar la novedad de la solicitud incorrectamente
rechazada en la Resolucion No. 49994,

CUARTO: Que para atender lo sefialado en el articulo 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que hayan sido planteadas y
las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguientes términos:

1. NORMA APLICABLE

El articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comisidén de la Comunidad Andina
sefiala que: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de
producto o de procedimiento en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

Por su parte, el articulo 16 de la Decision 486 senala: “Articulo 16.- Una invencién se
considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por
una descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio

3 Tribunal Andino de Justicia, Proceso 105 IP - 2008,
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antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente 0, en su caso, de la
prioridad reconocida.”

“Sblo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerara
dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite
ante la oficina nacional competente, cuya fecha de presentacion o de prioridad fuese
anterior a la fecha de presentacién o de prioridad de la solicitud de patente que se
estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de

fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el
articulo 40.”

2. EL CASO EN ESTUDIO

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en el presente
expediente se encuentra que la solicitud consiste en en compuestos del péptido-1 del
tipo Glucagén (GLP-1) modificados en las posiciones 8, 22, 23, 27, 30.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de analogos potentes del
péptido 1 del Glucagén con actividad insulinotrépica estable para el tratamiento de
diferentes patologias.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una serie

de compuestos analogos del péptido 1 del Glucagdn con alguna factibilidad de
estabilidad mejorada.

Mediante la resolucién 49994 de 30 de septiembre de 2009, la Superintendencia de
Industria y Comercio resolvid negar la solicitud de patente de invencién antes

referenciada por cuanto la misma no cumple con el requisito de novedad establecido
en la Decision 486.

Para impugnar la decisién adoptada argumenta la recurrente que D1 (WO 00/07617)
no afecta la novedad de la solicitud, puesto que este documento no ensefia de
manera clara, directa y explicita los compuestos analogos de GLP-1 definidos en el
capitulo reivindicatorio modificado de la presente solicitud de patente, en particular, el
patrén de sustitucion revelado por el solicitante y que caracteriza a los compuestos
de GLP-1 de la invencién (ver folio 227, parrafo 6).

2.1 La recurrente soporta este argumento con base en tres aspectos:

“D1 no revela compuestos analogos a GLP-1 en los que las posiciones 7,9a 21,24 a
26, 28, 29y 31 a 36 estan plenamente definidas, tal como si ocurre en los compuestos
revelados en la presente solicitud de patente”.

Sobre este particular este Despacho aclara que, tal como se concepttio en oficios
anteriores, la anterioridad WO 00/07617 contiene todas las caracteristicas esenciales
de la invencion y por tanto afecta la novedad de la misma. Recuérdese que el estado
de la técnica “comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una
descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio antes

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pises 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No, 38-50 Conmutador: 5870000
Fax: 5870284, Linea 9800-910 165
Web: www.sic.gov.co e-mail; info@sic.gov.co
7 Bogota D.C. — Colombia




Industria ‘Comerci

o

(/ o’
218
0

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
WANNE:
RESOLUCION '3‘
Por la cual se resuelve un recurso de reposicion

Rad. PCT 02 112464

de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad
reconocida.” Entre estas divulgaciones, por tanto, esta la anterioridad D1.

Asi las cosas, la “diferencia aparente” entre las dos divulgaciones esta dada por el
numero de alternativas que tienen en algunas posiciones de la cadena aminoacida
D1 y la presente solicitud. Sin embargo, como se vio, a partir de las formulas
relacionadas en la resolucién de negacion y sus respectivas alternativas se puede
elaborar exactamente la misma composicion peptidica, con la misma actividad
probada y esto a todas luces hace que la invencion carezca de novedad.

Por otra parte, analizando cada posicibn aminoacida que fue definida en la

composicién de la solicitud (tal como las posiciones arriba mencionadas) se tiene que
las alternativas dadas son:

a) elaminoacido presente en la secuencia silvestre del humano, tal como sucede
en las posiciones 7, 10 a 15, 17 a 20, 25, 26, 28, 29, 31, 32. Por tanto, estas
alternativas no fueron definidas por el solicitante a partir de alguna
experimentacién sino que corresponden a la secuencia original.

b) La primera opcion de aminoéacido dada en la férmula general de la anterioridad
D1, tal como sucede en las posiciones 9,11,14, 16 a 21,24 a 26, 31 a 36. Es
decir era la opcion de la que ya se esperaba el mejor resultado.

Todas las posiciones mencionadas por la recurrente como posiciones plenamente
definidas, en realidad corresponden a aminodacidos con actividad comprobada como

mejor alternativa para el polipéptido. Para llegar a esta definicién no era necesario
ningun tipo de experimentacion.

Manifiesta la recurrente que:

“D1 no revela compuestos analogos a GLP-1 en los que la posicion 22 también se
encuentra plenamente definida; y mucho menos en la forma como ha sido definido en
la reivindicacion 1 de la presente solicitud, en donde dicha posicién 22 ha sido
sustituida exclusivamente por acido glutamico (Glu)”

Sobre este particular, esta Oficina reconoce que aunque efectivamente la posicion 22
no se habia restringido Unicamente a Glu, este aminoéacido si era una de las
alternativas postuladas en D1. Adicionalmente, de acuerdo con la informacién
divulgada en D1, en la posicibn 22 se adaptan aminoacidos de diversas
caracteristicas fisico-quimicas, puesto que es la posicién en la que mayor nimero y
tipo de aminoacidos se pueden ubicar. (Ver pagina 10 de D1, folio 195)

Argumenta la recurrente:

‘D1 no revela compuestos analogos a GLP-1 en los que la posicion 8 esta sustituida
unicamente por aminoacidos escogidos entre glicina (Gly) y valina (Val)".

Tal como ocurre con la afirmacion anterior, estas dos alternativas de aminoacido
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también estaban dentro de las opciones dadas en D1. Incluso la Gly es la segunda
opcion estipulada en D1, por delante del aminoacido origina! de la secuencia que es
la serina (Ser), por tanto esta opciéon hubiese sido de preferencia para cualquier
tecnico conocedor de la materia. (Ver pagina 10 de D1, folio 195)

Adicionalmente manifiesta la recurrente que, D1 no revela compuestos en donde se
dé la combinacion de las tres caracteristicas anteriormente sefialadas.

Si bien es cierto que la combinacion especifica de sustituciones definidas en la
solicitud no habia sido probada de manera explicita en D1, esto es, que en las
realizaciones de D1 no se ensefia la presencia simultanea de glicina y acido
glutamico o valina y acido glutamico como sustituyentes en las posiciones 8 y 22,
esta combinacidn tal como se explico en los parrafos precedentes si es sugerida o
resulta preferente por D1y por la misma secuencia existente en la naturaleza.

De esta manera, D1 resulta relevante para el desarrollo presentado en la presente
solicitud por haber divulgado de manera previa todas las caracteristicas esenciales
de la misma y por tanto afectar su novedad.

2.2 La invencion tiene una predisposicion disminuida a la agregacién.
De otra parte la recurrente argumenta que:

“‘la novedad de los compuestos de GLP-1 reivindicados en la reivindicacion 1, frente
a las ensefanzas del documento WO 0007617 (D1) también se debe reconocer al
considerar que, de conformidad con lo revelado en la descripcion de la solicitud bajo
estudio, dichos compuestos pueden ser definidos funcionalmente de acuerdo con su
predisposicion disminuida a la agregacion en comparacion con los compuestos de
GLP-1 convencionalmente conocidos, como por ejemplo el GLP-1 (7-37)0OH".

En este sentido, este Despacho considera que aunque esta caracteristica si es
revelada en la descripcién de la presente solicitud, seguramente otros compuestos de
GLP-1 también la poseen. Es asi que aunque en D1 no se haga mencion de esto,
seguramente los compuestos que tienen la misma o muy similar estructura poseen la
misma propiedad de agregacién disminuida.

Por tanto, el hecho que las anterioridades no hagan mencién explicita de una
caracteristica de sus compuestos, no implica que no la tengan, mas aan cuando se

trata de una caracteristica funcional propia de la estructura que comparten en la
molécula. '

2.3 Sobre el estudio de novedad

Ahora bien, sobre el estudio de novedad argumenta la recurrente que con base en
dos consideraciones que han sido consignadas en el Manual Andino de Patentes, la
invencion bajo estudio si cumple con varios de Ios indicios sefialados para reconocer
la novedad de una solicitud.
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Particularmente menciona:

“En forma general se ha establecidc en la doctrina que ‘Para determinar la novedad
de la invencién, se debe comprobar si existen anticipaciones del estado de la
técnica que contengan explicitamente todas las caracteristicas técnicas esenciales
de la invencion. El examen.de novedad se efectia comparando elemento por

elemento de la invencién como esta definido por las reivindicaciones con los del
estado de la técnica™,

Como se ha manifestado reiteradamente a lo largo de esta Resolucion, el documento
D1 anticipa todas las caracteristicas esenciales de las reivindicaciones 1y 3, puesto
que presenta explicitamente las mismas alternativas de la estructura de los

aminodacidos de la presente invencion. Por tanto, D1 si afecta la novedad de la
solicitud.

La recurrente contintia anotando:

“En el campo particular de la quimica, los autores del mencionado Manual han
tenido el acierto de aclarar que “Una férmula general no destruye la novedad de un
compuesto o subgrupo de compuestos incluidos en ella. Compuestos especificos en
un documento destruyen la novedad de una férmula general™

Ahora bien, se aclara al solicitante que el Manual Andino de Patentes no es un marco
normativo de referencia para el estudio y andlisis de patentabilidad de una solicitud
en tramite, como quiera que se trata de una guia practica para la realizacion del
examen de las solicitudes de patentes, dirigida principaimente a los examinadores de
las oficinas nacionales de los Paises miembros de la Comunidad Andina. Por lo
demas la regulacién obligante en materia de propiedad industrial en Colombia es la
Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina y sus disposiciones
complementarias.

Por otra parte, a partir de la informacion divulgada en D1y con las consideraciones
antes realizadas se tiene que la invencidén no presenta un desarrollo especifico, con
unas caracteristicas diferentes o distantes de las propiedades que presentaban las
composiciones de D1. Es decir, la solicitud es una invencién que no es novedosa
respecto a D1 y tampoco se podria considerar inventiva respecto a este documento.

Por lo anteriormente expuesto, se reitera que el objeto de la solicitud en estudio no
cumple con los requisitos de patentabilidad establecidos en la Decision 486; en
consecuencia, no se halla mérito para revocar la decisién impugnada.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Confirmar la decision contenida en la Resolucion 49994 de

4Secretaria General de la Comunidad Andina. Manual para el examen de las solicitudes de patente

de invencién en las oficinas de Propiedad Industrial de los paises de la Comunidad andina. Lima,
Peru, 2004, Pagina 65.
5 Ibidem, pag 71.
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