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. 1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacién en lista el

25 de Enero de 2008, asi como a mi solicitud de plazo de 16 de Abril del mismo afo.

2. Con el fin de responder a las objeciones expuestas por el sefior Examinador en
su Concepto Técnico nimero 73 bajo los acapites de Claridad y Novedad,
atentamente me permito presentar los siguientes argumentos técnicos y las
siguientes modificaciones en el capitulo reivindicatorio de la presente solicitud,
mediante lo cual no sdlo se superan dichas objeciones, sino que ademas se

demuestra en forma contundente la patentabilidad de la presente solicitud.

3. IFICA L
Inicialmente me permito manifestar que el solicitante de la invencion en
* cuestion ha decidido eliminar las reivindicaciones 1, 2, 4 y 5 actualmente
. presentadas. En consecuencia, anexo al presente memorial me permito remitir un

nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 5 reivindicaciones, las cuales
corresponden a las reivindicaciones 3, 6, 7, 8 y 9 actualmente presentadas, cuya

numeracion y dependencias han sido modificadas adecuadamente.

En este sentido, es claro que dichas modificaciones no amplian de manera
alguna el objeto de la presente solicitud de patente tal como fue originalmente
presentada, toda vez que Unicamente se encuentran dirigidas a limitar la materia

establecida en el capitulo reivindicatorio de la solicitud en cuestién.
4. LARIDAD DE ICITUD

El sefior Examinador ha objetado la claridad de la presente solicitud con base

en los siguientes argumentos:
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DESCRIPCION

"Con la informacién relacionada no se sustenta toda la materia
reclamada, de manera que la descripcion presentada no cumple con
todos los requisitos establecidos en el art. 28 de la Decision 486 de
2000".

En respuesta a lo anterior, inicialmente considero de gran importancia resaltar
una vez mas ante ese Despacho que el capitulo reivindicatorio de la solicitud de
patente en cuestibn ha sido drasticamente limitado, como resultado de la

eliminacién de las reivindicaciones 1, 2, 4, y 5 actualmente presentadas.

En conexidén con lo anterior, es claro que la materia reclamada en el nuevo
capitulo reivindicatorio es ahora mas especifica, toda vez que, por ejemplo, la nueva
reivindicacion 1 se encuentra dirigida a proteger Unicamente compuestos GLP-1 que

comprenden la siguiente secuencia de aminoacidos:

His-Xaag-Glu-Gly-Thr-Phe-Thr-Ser-Asp-Val-Ser-Ser-
Tyr-Leu-Glu-Xaa,;-Xaazz-Ala-Ala-Lys-Xaa,;-Phe-Ile-
Xaaszo-Trp-Leu-Val-Lys-Gly-Arg-R

en donde,

Xaag es: Gly o val;

Xaay; es: Glu;

Xaayz es: His, Asp, Lys, Glu, 0 GIn;

Xaayy es: Ala, Glu, His, Phe, Tyr, Trp, Arg, o Lys;

Xaaz es: Ala, Glu, Asp, Ser, o His; v,

R es: Lys, Arg, Thr, Ser, Glu, Asp, Trp, Tyr, Phe, His, -NH;, Gly, Gly-Pro, Gly-Pro-

NH,, 0o no aparece.

De otro lado, atentamente me permito sefalar que en la memoria descriptiva
de la presente solicitud de patente se proporcionan 52 ejemplos especificos de los
novedosos compuestos analogos a GLP-1 revelados en la presente solicitud de
patente (ver Tabla I de dicho documento), los cuales evidentemente conforman un
grupo representativo de la materia que se pretende proteger, y permiten demostrar
de manera contundente la potente actividad insulinotrépica y la reducida tendencia a
la agregacion que presentan dichos compuestos con respecto a GLP-1(7-37)OH y a
Val®-GLP-1(7-37)OH,

En este sentido, del atento analisis de dicha Tabla I, es claro que incluso varios
de los compuestos analogos a GLP-1 alli ensefados no se encuentran incluidos dentro
del alcance del nuevo capitulo reivindicatorio de la presente solicitud de patente,

hecho que evidencia la drastica limitacion realizada por el solicitante.
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Adicionalmente, resulta de gran importancia resaltar que en dicha Tabla I se
revelan valores experimentales de la actividad insulinotropica y la tendencia a la
agregacion mostrada por compuestos analogos a GLP-1 en los que se han realizado

al menos una de las modificaciones en la secuencia de aminoacidos establecidas en la

nueva reivindicaciéon 1 de la solicitud de patente en cuestién.

En consecuencia, es claro que en la memoria descriptiva de la presente solicitud
de patente si existe suficiente sustento técnico para la materia que el solicitante de Ia
invencion en cuestion desea proteger a través del nuevo capitulo reivindicatorio que

se remite junto al presente memorial.
REIVI A NE

"Se definen los compuestos reclamados a partir de posibilidades
estructurales indeterminadas; de la combinatoria de Ilas opciones
presentadas resulta la reclamacion de midltiples compuestos, no todos

con sustento experimental suficiente".

Tal como se ha analizado previamente, resulta de gran importancia resaltar que
el capitulo reivindicatorio de la presente solicitud de patente se ha modificado
drasticamente, esto es, se ha limitado su alcance mediante la eliminacion de las
reivindicaciones 1, 2, 4 y 5 actualmente presentadas. En este sentido, si bien el
capitulo reivindicatorio actualmente presentado de ninguna manera llevaba
a la obtencién de posibilidades estructurales indeterminadas (contrario a lo
afirmado por el sefior Examinador), atentamente me permito sefialar que el
solicitante de la invencién en cuestion ha decidido realizar la fuerte limitaciéon en el
alcance del capitulo reivindicatorio, con el Unico fin de proporcionar a ese Despacho
de las herramientas necesarias para reconocer la patentabilidad de la presente

solicitud de patente.

De otro lado, considero de gran importancia insistir una vez mas ante ese
Despacho en el hecho de que a partir de la atenta lectura del nuevo capitulo
reivindicatorio, asi como de la descripcidn de la solicitud en cuestion, es claro que el
solicitante ha divulgado evidencia experimental representativa de la actividad
biolégica de la materia que desea proteger; dicha informacion le permite a una
persona experta en la materia reconocer inequivocamente las ventajas técnicas
mostradas por los novedosos compuestos analogos de GLP-1 revelados, es decir, le
permite reconocer que dichos novedosos compuestos efectivamente muestran una
potente actividad insulinotrépica y la reducida tendencia a la agregacién que
presentan dichos compuestos con respecto a GLP-1(7-37)OH y a Val®-GLP-1(7-
37)0H.
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En consecuencia, atentamente me permito manifestar que la materia revelada
en el nuevo capitulo reivindicatorio de la presente solicitud de patente si cuenta con
el suficiente sustento experimental dentro de la descripcion, cumpliendo, por

lo tanto, con los requisitos establecidos en el Articulo 30 de la Decision 486 de 2000.

"Las cldusulas 1, 2 y 3 incluyen materia mds amplia que la divulgada en
la descripcion, en donde no se encuentra sustento para un compuesto
sustituido en todas las posiciones que se dejan como variables y en

consecuencia para todas las combinaciones de sustituciones potenciales".

En respuesta a lo anterior, inicialmente me permito resaltar que, tal como se
comenté en el numeral 3 del presente memorial, las reivindicaciones 1 y 2

actualmente presentadas fueron eliminadas.

Ahora bien, en referencia a la reivindicacion 3 actualmente presentada (nueva
reivindicacion 1) considero que a lo largo del presente memorial se ha aclarado que
en la memoria descriptiva de la presente solicitud de patente si existe suficiente
evidencia experimental para demostrar la sorprendente actividad bioldgica que
presentan los compuestos andlogos a GLP-1 revelados en dicha reivindicacion, es
decir, se ha aclarado que en dicha descripciéon existen datos experimentales
representativos que le permiten concluir a una persona experta en la materia que los
novedosos compuestos revelados si presentan la sorprendente actividad biologica

revelada por el solicitante de la invencion en cuestion.

"Las cldusulas 4, 5, 6, 7 y 8 definen los compuestos a partir de una
comparacién con otra molécula y no por caracteristicas propias de los

mismos",

En respuesta a lo anterior, inicialmente me permito resaltar que, tal como se
comentd en el numeral 3 del presente memorial, las reivindicaciones 4 y 5

actualmente presentadas fueroneliminadas.

De otro lado, atentamente me permito hacer notar al sefior Examinador que las
reivindicaciones 6, 7 y 8 actualmente presentadas (nuevas reivindicaciones 2, 3 y 4)
de ninguna manera estan dirigidas a caracterizar los novedosos compuestos analogos
de GLP-1 aqui revelados por medio de su comparacion con otra molécula, toda vez
que la alusion que se hace en dichas reivindicaciones a los compuestos GLP-1(7-
37)OH y GLP-1(7-36)NH, claramente se encuentran dirigidas Unicamente a

especificar las caracteristicas técnicas de los compuestos de la presente invencion.

En conexién con lo anterior, cuando en la nueva reivindicacion 2, por ejemplo,
se define un compuesto GLP-1 que cumple con las caracteristicas técnicas descritas

en la reivindicacién 1, pero que adicionalmente debe cumplir con el hecho de que no
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més de cuatro aminoacidos pueden diferir del correspondiente aminoacido en el GLP-
1 (7-37)OH o GLP-1 (7-36)NH,, unicamente se esta definiendo una caracteristica
técnica especifica de los compuestos de la presente invencion, la cual incluso conlleva
a una limitacion drastica en el alcance técnico de dichas reivindicaciones. En este
sentido, resulta de gran importancia aclarar que la simple mencién de dichos
compuestos GLP-1 (7-37)OH y GLP-1 (7-36)NH, en las nuevas reivindicaciones 2, 3 y
4 no puede ser asumida de plano por el sefior examinador como un mecanismo de
definir la materia que se desea proteger por medio de la comparacion con otros

compuestos.

En consecuencia, atentamente me permito solicitar al sehor Examinador la

reconsideracion de la objecion realizada a éste respecto.

Finalmente, y en vista de lo planteado previamente, considero que el nuevo
capitulo reivindicatorio de la presente solicitud de patente cumple a cabalidad con las
disposiciones establecidas en el Articulo 30 de la Decision 486 de 2000, toda vez que

es claro, conciso y se encuentra plenamente sustentado en la memoria descriptiva.

5 VAL D VED,
5.1 ARGUMENTOS DEL EXAMINADOR EN CONTRA DEL NIVEL INVENTIVO D PRESENTE
LICITUD DE PATENTE T

El seiflor Examinador afirma que el capitulo reivindicatorio actualmente
presentado no es novedoso con respecto a las ensefianzas del documento
WO 0007617 (D1).

En este sentido, el sefior Examinador argumenta que:

"La solicitud en estudio reclama compuestos analogos del péptido-1 del tipo
Glucagon (GLP-1) con sustituciones en una o mas de las siguientes posiciones: 8, 11,
12,16, 22, 23, 24, 26, 27, 30, 33, 34, 35 y 36 (clausulas 1-9).

A la luz del problema técnico, comparando la solicitud en estudio con el
documento W00007617 (D1), que divulga andlogos de GLP-1 que proceden de
posibles sustituciones en las posiciones: 8, 9, 11, 14, 16, 17-27, 30-45 [Pagina 9-11,

Férmula II], es evidente que la materia es igual.

De acuerdo con lo anterior los compuestos reclamados en la cldusulal-9 no
pueden ser considerados como nuevos y por lo tanto no cumplirian con el requisito

de novedad establecido en el articulo 16 de la Decision 486".
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En términos generales, el documento D1 ensefa un método terapéutico para
incrementar el niumero y/o el tamafio de las células beta en el cuerpo humano, como

mecanismo para la prevencion de la diabetes tipo I y la diabetes tipo II.

Especificamente, dicho método terapéutico revelado en D1 radica en la
administracion de un compuesto GLP-1 (6 un andlogo o derivado del mismo) a, por
ejemplo, un paciente diabético. Tal método se basa en la capacidad mostrada por los

compuestos GLP-1 para actuar como factores de crecimiento de las células beta.

Ahora bien, con el animo de demostrar el inequivoco caracter novedoso que
presenta la solicitud de patente en cuestion frente a las ensefianzas del documento
D1, atentamente me permito hacer notar al sefior Examinador que dicha
anterioridad no ensefia de manera explicita los compuestos analogos de
GLP-1 definidos en el nuevo capitulo reivindicatorio de la presente solicitud

de patente.

En conexidn 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 andlogos a
GLP-1 con posibles sustituciones en las posiciones 8, 9, 11, 14, 16, 17, 27 y 30 a 45,
dicho anterioridad NO ensefia explicitamente una formula general de compuestos
analogos de GLP-1 de acuerdo con la nueva reivindicacion 1 de la presente solicitud

de patente, esto es:

¢ D1 NO revela compuestos andlogos 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:

7 8 9 10 11 12 13 14 15
His-Xaas-Glu-Gly-Thr-Phe-Thr-Ser-Asp-
16 17 18 19 20 21 22 23
Val-Ser-Ser-Tyr-Leu-Glu-Xaa,-Xaa,s-
24 25 26 27 28 29 30 31
Ala-Ala-Lys-Xaa,;-Phe-lle-Xaazy-Trp-
32 33 34 35 36 37
Leu-Val-Lys-Gly-Arg-R

SECUENCIA DE AMINOACIDOS DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE
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7 8., 9 10 11 12 13 14
(w[o\a‘ (7}(; T

His-Xaa-Xaa -GIy-Xaa-Phe-Thr-Xaa-

15 1 17 18 19 20 (2)1 262/
= e 9
Asp-Xaa Xaa—Xaa >zaa~Xaa Xaa-Xaa-

, , 23 24 25 26 27 28 29 30
"'4"71’[{?’" C’W f*" 2 i—"': L( 5. Cly i L A'.; h/J"' 1. Nei
Xaa-Xaa-Xaa-Xaa- Xaa Phe-lle-Xaa-

31 32 3 34 35 36 37
T Lo B s Gl A &
Xaa-Xaa-Xaa—Xaa Xaa-Xaa-Xaa

SECUENCIA DE AMINOACIDOS REVELADA EN EL DOCUMENTO D1

¢ D1 NO revela compuestos analogos a GLP-1 en los que la posicién 22 también se
encuentra plenamente definida; contrario a esto, de acuerdo a lo establecido en la
nueva reivindicacién 1 de la presente solicitud de patente dicha posicién 22 estd

ocupada exclusivamente por &cido glutamico (Glu);

» D1 NO revela compuestos andlogos a GLP-1 en los que la posicién 8 pueda estar

ocupada unicamente por aminodcidos escogidos entre glicina (Gly) y valina (val).

Aparte de lo planteado hasta el momento, adicionalmente me permito sefialar
que de acuerdo con las ensefianzas brindadas por el Manual Andino de Patentes
para el analisis de la novedad de una solicitud: "Para determinar la novedad de Ia
invencién, se debe comprobar si existen anticipaciones del estado de la técnica que
contengan explicitamente todas las caracteristicas técnicas esenciales de la
invencién. El examen de novedad se efectda comparando elemento por elemento de
la invencién como estd definido por las reivindicaciones con los del estado de la
técnica®. Ahora, teniendo en cuenta las diferencias que existen entre la materia
revelada en la presente solicitud de patente y las enseflanzas del documento
D1 (tal como fueron analizadas previamente en el presente memorial), 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 de
patente es novedosa frente a dicho documento D1. En consecuencia, atentamente
solicito al sefior Examinador la reconsideracion de las objeciones realizadas a éste

respecto.

* SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA. Manual para el examen de solicitudes de patentes
de invencién en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina. Lima, Per(,
2004. Pagina 65,
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6. PORT EX PRE NAR I RNAC L

Finalmente, de la manera mas respetuosa me permito hacer notar al sefior
Examinador que durante el Examen Preliminar Internacional realizado a la solicitud
de patente en cuestion se tuvieron en cuenta las ensefianzas del documento
WO 0007617 (D1). Sin embargo, luego de dicho Examen preliminar se concluyo
que la informacién técnica revelada en D1 no afecta la novedad y tampoco

el nivel inventivo de la presente solicitud de patente.

En conexion con lo anterior, si bien es completamente claro que la
Superintendencia de Industria y Comercio goza de total autonomia al momento de
llevar a cabo el analisis de patentabilidad de una invencion, en este caso considero
que resulta de gran importancia tener en cuenta las conclusiones de dicho Examen
Preliminar Internacional, toda vez que de acuerdo con el significado mundialmente
establecido para el requisito de novedad de una solicitud de patente, resulta 1ogico
pensar que el andlisis del caracter novedoso de una determinada solicitud con
respecto a las ensefianzas de un documento especifico (en este caso el documento
D1), NO puede arrojar conclusiones distintas en cada una de las entidades

encargadas de llevar a cabo dicho examen de patentabilidad a nivel mundial.

7. CONCLUSION

Tal como ha sido analizado a lo largo del presente memorial, considero que en
vista de las drasticas modificaciones realizadas en el capitulo reivindicatorio de la
presente solicitud, y de los argumentos técnicos presentados para demostrar el
inequivoco cardcter novedoso de dicho nuevo capitulo reivindicatorio frente a las
ensefianzas del documento D1, es completamente claro que se han superado todas
las objeciones expuestas por el seflor Examinador en contra de la patentabilidad de
la presente invencion, y por lo tanto, dicha solicitud es merecedora del privilegio de

patente solicitado.

8. Anexo al presente memorial me permito presentar:

(i) Recibo numero 08 - 42,347, expedido por la Superintendencia de
Industria y Comercio, que acredita el pago de las modificaciones

mencionadas;

(ii) Copia del nuevo capitulo reivindicatorio de la presente solicitud de
patente, el cual estd compuesto por 5 reivindicaciones, y en el que

se han realizado las modificaciones previamente mencionadas.
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9. En vista de todo lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la solicitud
a la luz de las argumentaciones presentadas y de las modificaciones realizadas y conceder el
privilegio de patente solicitado.

Sefior Superintendente,

-

ICTA LLOREDA RICAURTE
T.P. 53.215
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacién No: 02-112464
Clasificacion Internacional (IPC): CO7K 14/00
Concepto Técnico No. 2444

Patente de Invenciéon “ Patente de Modelo de Utilidad |:|
Via Nacional [ ]

Cap. | [ ] Cap. |l o]

No. Sol. Internacional PCT/US01/16474
Fecha de Presentacion Internal. 01 de Junio de 2001

Via PCT (fase nacional)

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decision 486 de la Comisidén de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 43 a 80 como se radico inicialmente
Reivindicaciones: Folios: 81 a 91 como se radicé inicialmente
Folios: 136 a 137 como se modificod el
29/11/2007
Folios: 213 como se modifico el
09/06/2008
Figuras: Folios: 92 a 135 como se radico inicialmente
Rta. del Solicitante: Folios: 203 a 211 como se radico el 09/06/2008
Prioridad: Folio: 1
Fecha: 16/06/2000
Pais: us

Numero: 60/212171
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2. Objeto de la invencion
o Titulo de la solicitud (folio 1): “Analogos de péptido-1 tipo Glucagén”.

« El objeto de la presente solicitud consiste en compuestos del peptido-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 Glucagon con actividad insulinotropica estable
para el tratamiento de diferentes patologias.

o Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
una serie de compuestos analogos del péeptido 1 del Glucagon con alguna
factibilidad de estabilidad mejorada.

e La Clasificacion Internacional de Patentes (IPC.) de la solicitud es: A61K
39/12.

3. De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

El nuevo capitulo reivindicatorio presentado Sl cumple con los requisitos
establecidos en el art. 30 de la Decision 486.
4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica
es;

Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria: 16 de Junio de 2000

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizé la blisqueda en el estado de la
técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose el siguiente
documento mas relevante con fecha de publicacion anterior a la de |a solicitud.

N° ‘ Documento Titulo Feqha o.'?
| | | | .| publicacién
Use of GLP-1 and analogues for
D1 J WO0007617 preventing type Il Diabetes” 17/02/2000

5. Respuesta a los argumentos del solicitante:

¢ El solicitante argumenta que “la anterioridad D1 no ensefia de manera
explicita los compuestos analogos de GLP-1 definidos en el nuevo capitulo
reivindicatorio de la presente solicitud de patente”. El solicitante argumenta
ademas que 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”.

Si 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



b
v

ZI&

generalizacion a una formula que Unicamente se diferencia por su amplitud y
posibilidad de variacién en otras posiciones de la estructura primaria del
péptido. Sin embargo, es evidente que las sustituciones en la formula general
del primer aminoacido presentado en la lista de cada posicion en el peptido
reivindicado en el documento D1 ejercen prelacién en el compuesto
reivindicado haciendo que un numero de compuestos indeterminado sea
exactamente igual al de la solicitud.

Tanto el documento D1 como la solicitud presentan una generalizacién de los
analogos de GLP-1. Dicha generalizacion permite la escogencia de diferentes
aminodacidos en sitios especificos de la estructura de los péptidos divulgados.
Estos aminoacidos son anticipados por el documento D1 como se observa en
la tabla 1. Es esta la razén por la cual se hace el analisis de patentabilidad
objetando la novedad de la solicitud, teniendo en consideracion que gran
cantidad de compuestos posibles en la formula de D1 anteceden a los
reivindicados en la solicitud y mas aun cuando se sugiere que una modalidad
de los analogos de D1 sugiere aminoacidos especificos en lugares especificos
que corresponden a los que se encuentran de igual forma en la estructura de
los péptidos reivindicados en la solicitud.

En vista de las objeciones formuladas tanto en el capitulo descriptivo como en
el capitulo reivindicatorio y teniendo en cuenta el Estado de la Técnica se
concluye que el solicitante no ha superado las objeciones formuladas por este
Despacho en el concepto técnico 73, no se aceptan dichos argumentos.

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
Novedad (articulo 16 D486)

¢ La reivindicacion 1 y sus dependientes se refiera a un compuesto GLP-1
que comprende la secuencia de aminoacidos de féormula lII:

HX4a8EGTFTSDVSSYLE Xua22 Xaa23 A AK Xan27 FI Xua30 WL VK G R -RX

o D1 ensefia (ver folios 194 - 195) derivados analogos de GLP-1 (como se
observa en el folio 194, pagina 9 de D1 ultimo parrafo) de los cuales, los
sustituyentes evidentes de los aminoacidos variables presentan la misma
formula estructural de la solicitud al reemplazarlos.

Los sitios variables del péptido GLP-1 se presentan en la tabla 1 con los
posibles sustituyentes de aminoacidos para cada posicidén para la solicitud, y
su correspondencia con el documento del Estado de la Técnica D1

Solicitud D1
 Xaa8: Gly o Val Gly, Val, etc...
' Xaa22: | Glu - S Glu, etc
' Xaa23: His. Asp, Lys. Glu. 0 Gln Asp, Lys, Glu, Gln, etc
- Xaa27: Ala, Glu, His, Phe, Tyr, Trp, Arg, o Lys Glu, Asp. o Lys
| Xaa30: Ala, Glu, Asp, Ser, o His; Ala, Glu, Asp, Scr, ctc
( RX Lys, Arg, Thr, Ser, Glu, Asp, Trp, Tyr, Phe, Lys, Thr, Ser, Glu, Asp, Gly,
| |His -NH2, Gly, Gly-Pro, Gly-Pro-NH2 | etc




i

Como se puede identificar por la tabla 1, una gran cantidad de 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.

Teniendo en cuenta que el documento D1 presenta toda la parte conocida de
la solicitud y compuestos idénticos con la misma funcionalidad y estructura, no
existe razén para argumentar novedad en cuanto a que dichos compuestos
son iguales,

En consecuencia, y como ya se habia indicado anteriormente en el concepto
técnico 73 los compuestos reclamados analogos de GLP-1 con los elementos
técnicos esenciales reclamados por la solicitud en estudio no pueden ser
considerados como nuevos y por 1o tanto no cumplen con el requisito de novedad
establecido en el articulo 16 de la Decision 486.

7. Conclusion:
En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las

reivindicaciones: 1 a 5 (folios: 213)

Bogota, D.C.,

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 2444 Cédigo No. 202089
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENLIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION N°. . » 4445
Por la cual se niega una patente de invencion

Rad. N° PCT/02-112464

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales. en especial de las que se confirieron en el
articulo 3, numeral 30 del decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 11 de
diciembre de 2002, bajo el numero 02 - 112464, entrd a fase nacional la solicitud
de patente de invencion titulada: "ANALOGOS DE PEPTIDO-1 DEL TIPO
GLUCAGON", que corresponde a la solicitud internacional PCT/US01/16474 del 1
de junio de 2001.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos gue
debe llenar la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar el
extracto sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCEROQO: Que realizado el examen de patentabilidad se encontro que la
invencion no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia. con
fundamento en o dispuesto en el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, se requirid al peticionario en dos oportunidades para que se
pronunciara sobre las objeciones efectuadas a la solicitud.

CUARTO: Que el solicitante mediante escritos radicados el 29 de noviembre de
2007 y el 9 de junio de 2008, atendié oportunamente a los requerimientos
formulados, y presentd las respectivas aclaraciones, Finalmente, allegé un nuevo
capitulo reivindicatorio, el cual se ajusta a las prescripciones establecidas en el
articulo 34 de la mencionada Decision 486.

QUINTO: Que segun lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisidn 486 expedida
por fa Comisién de la Comunidad Andina se otorgardn patentes ".. para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos ¢e la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles
de aplicacion industrial."

SEXTO: Que las reivindicaciones 1 a 5, contenidas en el folios 213, no cumple con
el requisito de novedad, de acuerdo ¢on las siguientes consideraciones.

1. Objeto de la invencion

El objeto de la presente solicitud, consiste en compuestos del péptido-1 del tipo
Glucagon (GLP-1) medificados en las posiciones 8, 22, 23, 27, 30,

1 Sede Centro. Carrera 13 No 2700 Pisos 2.5 7y !
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Por la cual se niega una patente de invencién
Rad. N° PCT/02-112464

El problema planteado en la solicitud es la necesidad de analogos potentes del
peptido 1 del Glucagon con actividad insulinotrpica 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 Glucagon con alguna factibilidad
de estabilidad mejorada.

2, Determinacion del estado de la técnica

2.1. Fecha determinante para el andlisis comparativo

La fecha para determinar el estado de (a técnica es el 16 de junio de 2000, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud US No.
60/212,171. Adicionalmente, la solicitud reivindica prioridad sobre la solicitud US
No. 60/240,349.

Las prioridades fueron tenidas en cuenta para el examen de patentabilidad, segun
obra en los folio 214 y 215 del expediente en estudio.

2.2, Documentos del estado de la técnica
Consultadas las bases de datos y los archivos con que se cuenta, se encontré el

siguiente documento anterior a la fecha de la presentacion de la solicitud en
estudio y relacionado con la materia reclamada:

No. |  Documento Titulo | Fecha de
| . _publicacién
D1 | Use of GLP-1 and analogues | .
O wonTet | e e f b | 2000027
3. Novedad

El articulo 16 de la Decisidn 486 sefala lo siguiente: “Una invencion 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 pubiico
por una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacidén o cualquier otro
medio antes de la fecha de presentacion de |a solicitud de patente o, en su caso.
de la prioridad reconocida.”.

Por su parte, el Tribunal Andino de Justicia, respecto al requisito de novedad ha

7 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2. 5, 7 v 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 PBX: 5870000 Fax: 5870284,
Lirea 9800-910165 Call Center 6513240. Bogotéd D.C
Web: www sic.gov.co e-mail: info@sic gov.co

Bogota D.C, - Colombia
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seflalado lo siguiente:

“Segun lo establecido en el articulo 2 de la Decision 344 (hoy articulo 16 de la
Decision 486), el requisito de novedad exige que la invencion no esté comprendida en
el estado de la técnica, el cual abarca el conjunto de conocimientos tecnolégicos
accesibles al pablico antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o,
2n su ¢aso, de fa prioridad reconocida.

“Para la aplicacion de este concepto, es importante que el estudic del estado de la
técnica esté basado en las caracteristicas o condiciones innovadoras del invento. (..

“En otras palabras, para que una invencién sea noveacsa ¢ requiere que no este
comprendida en el estado de fa técnica, es decir, gque antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente o de |a prioridad reconocida, ni la innovacion ri
los conocimientos técnicos que de ella se desprenden hayan sido accesibles al
publico, entendiendo gue la difusién de la informacion que se menciona debs ser
detallada y suficiente para que una persona versada en la materia pueda utilizar esa
informacian a fin de explotar la invencién.

"EFs menester precisar que la informacion debe resultar util para destinatarios
calificados en un preciso campe, el relacionado con ja materia cbjeto de ‘a
inforrmacion.

En el presente caso, el objeto carece de novedad, porque se trata de materia
conocida y divulgada en el estado de técnica.

En efecto, la reivindicacion 1 y sus reivindicaciones dependientes se refieren a un
compuesto GLP-1 que comprende la sccuencia de aminoacidos de férmula i

HXaa8EGTETSDVSSYLE Xaszz Xaazz A A K Xaw27 F | Xaazo W L VK G R -RX

Por su parte, D1 ensena (ver folios 194 - 195) derivados analogos de GLP-1
(como se observa en el folio 194, pagina 9 de D1 Gltimo parrafo) de los cuales, los
sustituyentes evidentes de los aminoacidos variables presentan la misma formula
estructural de la solicitud al reemplazarlos.

HXaaBEGTFTSDVSSYLEXaaZZXaaZSAAKXaaZ?F|X3330WLVKGR—RX
Los sitios variables del peéptido GLP-1 se presentan en la tabla 1 con los posibles

sustituyentes de aminoacidos para cada posicion para la solicitud. y su
correspondencia con el documento del estado de la técnica D1,

' Progeso 105 1P - 2008

3 Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pises 2,5 7y 10
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Solicitud D
Xaa8: Gly o Val | Gly, val efc...
Xaa22; Gu__ Guee ]
Xaa23: His, Asp, Lys, Glu, 0 GIn | ksp,Lys Glu, GIn et
Xaa2l: Ala, Glu, His, Phe, Tyr, Trip; Arg, olys | Glu, Asp, o Lys
| Xaa30: | Ala, Glu, Asp, Ser, ¢ His; Ala, Clu, Asp, Ser, etc
RX Lys, Arg, Thr, Ser, Glu, Asp, Trp, Tyr, Phe, His,] Lys, Thr, Ser, Glu, Asp, Gly, , etc |
| NH2, Gly, Gly-Pro, Gly-Pro-NH2 |

Como se puede observar en la tabla 1, muchos compuestos analogos de GLP-1
son exactamente los mismos que los reivindicades en la solicitud cuando se
realizan los reemplazos de los aminoacidos correspondientes en las posiciones
variables. Por tal razén, ei objeto de la presente solicitud no puede ser
considerado novedoso.

leniendo en cuenta que el documento D1 divulga ccmpuestos idénticos con la
misma funcionalidad y estructura, la solicitud carece de novedad, teniendo en
cuenta que los compuestos de ambas solicitudes son exactamente iguales.

En consecuencia, el objeto de la solicitud no es nuevo, razén por la cual no
cumple con lo dispuesto en el articulo 16 de la Decision 486.

4. Sobre la respuesta del solicitante

El solicitante argumenta que “...la anterioridad D1 no ensefa de manera explicita
los compuestos analogos de GLP-1 definidos en el nuevo capitulo reivindicaterio
de la presente solicitud de patente”. El solicitante argumenta ademas que D1 no
revela compuestos analogos a GLP-1 en los que las posiciones 7, 9 a 21, 24 a 26,
28, 28 y 31 a 36 estan plenamente definidas, tal como si ocurre en los compuestos
revelados en la presente solicitud de patente”.

Si bien es cierto que en la solicitud los aminoacidos variables se fimitan a las
posiciones 8, 22, 23, 27 30 y 37, ambas solicitudes presentan una generaiizacion
a una formula que unicamente se diferencia por su amplitud y posibilidad de
variacién en otras posiciones de la estructura primaria del péptido. Sin embargo,
es evidente que las sustituciones en la formula general del primer aminoacido
presentado en la lista de cada posicién en el péptido reivindicado en el documento
D1, ejercen prelacién en el compuesto reivindicado haciendo que un numero de
compuestos indeterminado sea exactamente igual al de la solicitud.

Cabe agregar, que tanto el documento D1 como la solicitud presentan una
generalizacion de los analogos a GLP-1. Dicha generalizacion permite 13

4 Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 Pisaos 2.5 7y *0
Sede CAN: Tr. 404 No. 38-50 PBX: 5870000 Fax; 5870284
Linga 9800-910165 Call Centar 6513240, Bogota D.C

Web: www.sic.gov co e-mail: info@sic.gov.co
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escogencia de diferentes aminoacidos en sitios especificos de la estructura de los
péptidos divulgados. Estos aminoacidos son anticipados por el documento D, tal
como se observa en la Tabla 1, antes presentada. Es esta la razon, por la cual se
hace el analisis de patentabilidad objetando la novedad de la solicitud. teniendo en
consideracion que gran cantidad de compuestos posibles divulgados en la formula
de D1 anteceden a los reivindicados en la solicitud, y mas aun, cuando se sugiere
gue una modalidad de los analogos ensefiados en D1 sugiere aminoacidos
especificos en lugares especificos que corresponden a los que se encuentran de
igual forma en la estructura de los péptidos reivindicados en la solicitud.

‘Finalmente, sefala el solicitante que luego del Examen Preliminar Internacicnal,

“.. se concluyo que la informacion técnica revelada en D1 no afecta la novedad ni
tampoco el nivel inventivo de la presente solicitud de patente. En conexion con lo
anterior, si bien es completamente claro que la Superintendencia de Industria y
Comercio goza de total autonomia al momento de llevar a cabo el analisis de
patentabilidad de una invencién, en este caso considero que resulta de gran
importancia tener en cuenta las conclusiones de dicho Examen Preliminar
Internacional, toda vez que de acuerdo con el significado mundialmente
establecido para el requisito de novedad de una solicitud de patente, resulta 16gico
pensar que el analisis de caracter novedoso de una determinada solicitud con
respecto a las ensenanzas de un ‘documento especifico (...) no puede arrojar
conclusiones distintas en cada una de las entidades encargadas de llevar a cabo
dicho examen de patentabilidad a nivel mundial.”

Al respecto, es preciso sefialar que cada oficina de patentes es autdnoma de
realizar los analisis correspondientes, y segun los resultados, tomar una decision.
siempre y cuando se cumplan con las disposiciones normativas que regulan la
materia.

Se suma a lo anterior, que si bien es cierto que conceptualmente los requisitos de
patentabilidad pueden ser similares de un pais a otro, también lo es que la
normatividad que regula la materia puede variar entre ellos. Adicionalmente, la
normatividad andina es clara al indicar que la oficina nacional podra reconocer 10s
examenes de novedad o de patentabilidad efectuados respecto a la solicitud
extranjera, de tal manera que es facultativo de cada oficina tener en cuenta dichos
analisis, o resolver con base en sus propios anaiisis y examenes realizados.

En vista de las objeciones formuladas tanto en el capitulo descriptivo como en el
capitulo reivindicatorio y teniendo en cuenta el estado de la técnica se concluye
que ¢l solicitante no ha superado las objeciones formuladas por este Despacho en
el Oficio No. 843 de 2008. Asi las cosas, |a solicitud no cumple con lo dispuesto en
el articulo 18 de la Decision 486.

[ A

5 Sede Ceniro; Carrera 13 No 27-00 Pisos 2. 5 7y 10

Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 PBX. 5870000 Fax' 5870284

Linea 9807 910165 Call Center 6513240, Begeta D.C

Web www sic gov.co e-nal infafsc guv oo

Bogetd D.C - Columbia

£29

200



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION N° 49934
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invencién a la creacion
denominada; "ANALOGOS DE PEPTIDO-1 DEL TIPO GLUCAGON",

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente a la doctora Alicia Lloreda
Ricaurte, en su calidad de apoderada de la sociedad EL| LILLY AND COMPANY,
0 a quien haga sus veces, el contenido de la presente resolucion, entregandole
copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicién
ante el Superintendente de [ndustria y Comercio al momento de notificarse ©
dentro de los 5 dias habiles siguientes.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., a los 30 SET. 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERC!O (E},

L
J&&\Wo RCENAROJIM NEX/ w
@

Doctora
ALICIA LLOREDA RICAURTE
Calle 72 No, 5~ 83 Piso 5

/EZ}CBOté D.C.

202067
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