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CARLOS R. OLARTE. mayor dc edad y vecino de Bogota. identilicado tat como aparece al pie 
(IC mi Firma, en mi carâcter  de apoderado de la sociedad solicitante. me permito manifestar lo 
siguicntc ante el auto emanado pot ese Despac]io, dentro del plazo, legal previsto en ci artIculo 

45 de la Decision 486, en los siguientes tØrminos: 

En primer lugar y con el Ænirno de brindar mayor claridad a la niateria reivindicacla, me 
periiito piesentar Lill CarItulo Reivindicatorio Modificado, Clue reemplaza al Captulo 
Reivindicatorio Modificado el II de lebrero de 2008. Para tal efecto. adjunto un recibo de pago 
qLIC cubic la lasa de niodiiicaciOn correspondiente. 

Asi ni isnio presento Lill nuevo Capitulo Reivindicatorio para la solicitud divisional presentada en 
c-I IS dc 1elliero (IC 2008- ]a cLial no ha sido aceptada a irÆniite. 

Asi entonces. ci Capitulo Reivindicatorio N4odificado tanto para la sol icitud original como para Ia 
Sol icilud Divisional. contienen las siguientes moctificaciones: 

Woi-Ici I rode denier - loire A. Cal le 100 No. 8A Š37. ’iso 10. liogotH DC Colonihia 
ic! 1 57 1 601-7700. 1:ix – 57 1 601-7799. oiiieeWolarIcraisheekeota. """oltlrkraisbeek.eom 
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5&n in d ica c iOn 
Modificaciones Solicitud Original 

original 

3. 5 a 9 Eiiminadas 

- 10 a I I Eliminadas 

RcivindicaciOn 
Modificaciones Solicitud Divisional 

original 

13. 17 a 23 Eiiminadas 

14 Eliminada 

\’aiva anotar clue las niodilicaciones efectuadas cumplen a cabalidaci con to estipulado en ci 

Articulo 34 de ki DecisiOn 486, va QUC Østas de ninguna manera implican una ampliaciOn dc la 

pFoft’CciOn correspondiente a la divulaación contenida en la solicitud iniciai. 

2. a- El Examinador no acepta la solicitud divisional presentada ci IS de febrero de 

2008. halo ci argumento c’ue Ia misma no fue solicitada como consecuencia de tin Examen de 

lonclo. ni resultaria necesaria, por cuanto la materia reivindicada inicialmente constituye tin Onico 

concepto inventi VO. 

5- En respuesta a to anterior, debo anotar que la Unica condiciOn que estahiece la 

DecisiOn 486. tiara la divisiOn de la materia contenida en una solicitud dc patente. es que la 

materia a reclamar en la solicitud divisional, no imphciue una amphaciOn de la protecciOn que 

corresponclaa Ia divultzaciOn contenida en la solicitud inicial.i Adicionaimente. La misnia norma 

cstabiece que ci solicitante podrd dividir sit solicitud de patente en cualquier nioniento del 

I rª  iii te 2 

Asi las cosas. rechazar una solicitud divisional que cumple con los anteriores requerimientos, 

viilncra abiertamente los derechos del soiicitante. Por to tanto, me perniito insistir en la intenciOn 

del Soticitante de clividir la materia de la sohcitud origina de tat mantera que la materia dividida 

nina-a corresponde al Capitulo Reivindicatorio adjunto para la Solicitud Divisional (originainiente 

solicitacta ci 15 de febrero de 2008). ci curd cumple con los requisitos estipulados en Ia norma 

coniunitaria de Propiedad Industrial. Valga anotar que la tasa coirespondiente a la presentaciOn 

dc clicha Solicitud Divisional Fite aportada mediante ci recibo de pago No. 08-10.535 de fecha 7 

dc lebrero de 2008. 

Aitictilo 36 de In Dec isiOn 486 de la ComisiOn de la Cornunidad And ina de Naciones 
Ibidem I. 
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3. a- El Examinador establece que ci termino "pro-fdrmac& en la DescripciOn es 

clemasiado ampl 10 C indeterminado. 

i) El propOsito de la Descripción Cs divulgar la invención de manera 

sLihciente para ciue aim persona medianamente versada en la niateria pueda reproduciria sin 

necesidaci de someterse a experimeritación excesiva. En ese sentido. en ci presente caso. Ia 

Descripcióri cumple a cabalidad su objetivo. puesto que permite identilicar ineguivocamente ci 

objeto de la invención. que estÆ constituido por pro-farniacos de aconistas del receptor mGluR2 

CI Lie incrementan su potencia v presentan mm mayor disponibihdad oral. 

Aclicionalnienle. deseo subrayar que la Descripción de una solicitud de patente clebe servir para 

interpretm las reivindicaciones.4 mds el alcance de la proteceión se encuentra delimitado 

exclusivainente por las reivindicaciones. Dc otra parte, vale Ia pena aclarar que aunque ci tºrniirio  

Łprotarmaco no se encuentra en ninguno de los CapItulos Reivindicatorios adjuntos al presente 

memorial (solicitud original v divisional), ci misnio resulta ciaro a luz de Ia Descripción y del 

objeto de la solicitud. Por to anterior, insisto en la Descripción de la invenc.ión tal como fue 

iireseiitada. 

4. a- El Examinador requiere que las formulas estructuraies de los compuestos 

reivindicados sean incluidas en las reivindicaciones independientes. 

En primer lugar, me perrnito subrayar que nada en la DecisiOn 486 obliga a 

mcorporar estructuras quimicas en las reivindicaciones, menos cuando las caracteristicas tØcnicas 

del conilluesto ya son evidentes a partir de sit nombre IUPAC. Sin embargo con ci Onico 

de facilitar ci trdmite de la presente solicitud. las estructuras de los compuestos 

reciamados ban sido incorporadas en Ia Reivindicaciones I v 2 de la solicitud original y en la 

Rei vi ndieae iOn 13 de la solicitud divisional. 

5. a- El Examinador establece que las Reivindicaciones 19-26 (del capitulo 

originalmente presentado) no son patentabies porque reclanian mØtodos de tratarniento. 

h- AOn cuando ci Capitulo Reivindicatorio Modilicado de la solicitud original y ci 

Capitulo Reivindicatorio presentado para la solicitud divisional, no contienen reivindicaciones 

dirigidas a nietodos de trrutamiento, con ci fin de facilitar ci trdmite de la presente solicitud. se 

Articulo 51. Decision 486. 
4

 

MiIIILMl Arid no de Paten tes. Secc iOn 4.6.2. 
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eliminaron las Keivindicaciones 3 y 5 a 9 de I   solicitud original y las R.eivindicaciones 15 y 17 a 

23 de la solicitud divisional. 

6. a- El Examinador establece que la patente US5.688.826 (Dl) afecta ci nivel 

inventivo de la presente invenciOn. argunientando que la ünica diferencia entre los compuestos de 

I’ll presente irivencion y aquel]os divulgados en Dl es ci grupo aminoacilo incluido en los 

compuestos reivindicados como sustituyente en la posición A. Sin embargo, ci Examinador 

anota (]tie clicha diferencia aparenlemente no conliere ninguna ventaja o efecto sorprendente e 

inesperado a IOS compuestos de la presente invenciOn ni a las composiciones que los comprenden. 

Adicionalmente. el Examinador argumenta que ci Proceso reclamado en la Reivindicación 18 no 

es inventivo porque corresponde a los mØtodos divulgados en Dl. donde la (mica diferencia es ci 

material dc part ida. 

I) lEn respuesta a las anteriores observaciones debo anotar que los compuestos 

de la iJreliw invención corresponden a profÆrmacos de los compuestos de Dl. ml como se 

reconoce en 1,11 pthgina I de la Descripción. El problerna a solucionar en ci estado de la tdcnica era 

ustamente mejorar las hiodisponihilidad de los conipuestos dc Dl, problema que ci solicitante 

soluciono dc manera inventiva mediante la inclusion de Lin aminoÆcido en Ia estructura de los 

compuestos del arte previo (Dl). Dicho docurnento no provee ninguna sugerencia que hubiera 

rnotivado a la persona medianamente versada en la materia a incorporar Lin aminoÆcido en los 

compuestos alli divulgados. ni mucho menos a incorporarlo iustamente en la posiciOn modificada 

poi ci solicitante para desari-ollar los compuestos dc Ia invenciOn, con el objeto de obtener 

prellirmacos de agonistas niGluR2 con potencia in vivo aumentada y mayor biodisponibilidad 

oral. 

ii) Adicionlamente, con ci Unico propOsito de facilitar el trÆmite de la presente 

solicitud. la ReivindicaciOn 14 de la solicitud divisional que reclamaba Lin proceso para prepara 

un conipLiesto 0 twa de sus sales the eliniinada del Capitulo Reivindicatorio Modificado. 

7. Finalmente. deseo poner hajo su conocimiento que para ci conceplo inventivo 

coniprendiclo en la presente solicitud, ha sido otorgado hasta ci momeillo ci priviiegio de patente 

por pai-te de Olicinas de Patences en Algeria. Pakistan, Singapur. Sur Africa. Ucrania v Estaclos 

(inidos. 
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Si hien es ciero que las concesiones de patentes en oficinas de otros pafses no son vinculantes en 

ci sentido que obtiguen a Ia SIC a tomar una decision en ci mismo sentido, considero que dichas 

concesiones sugieren ci cumpiirniento de los requisitos de patentabilidad de la materia 

revindicada. ya que los criterios de evaluaciOn y estudio aplicados para concluir La aceptación de 

dichas patentes resuitan equivaienres a los que la SIC debe emplear. Tan cierto es lo anterior, que 

ci Manual Andino de Patentes, al comentar ci Articulo 46 de la DecisiOn 486. establece que mm 

Oficina nacional competente podrd reconocer los resultados de exÆrnenes de novedad o de 

pateniabilidad efectuados respecto a la solicitud extranjera equivalente, corno suficientes para 

acreditar ci cLlmplinlietlto de las condiciones de patentabilidad. 

8. Por todo lo anterior. considero que las objeciones presentadas por el Examinador en su 

examen de fondo No. 418 han sido resueltas y per consiguiente so]icito respetuosamente que el 

Despacho tengan por cumplidos los requ sitos de patentabihdad, en tanto no se logrO desvirtuar 

ninw.ino de ellos por parte del Despacho, y se proceda con la concesión de la patente. 

A tentainente. 

- .OS R. OLARTE 

C.C. No. 79.782.747 de Bogota 

T.i. 74.295 

S An cx Os: 

Capitulo Reivindicatorio Modificado para In Sohcitucl Original; 

Reciho de pago correspondiente a la tasa de rnodificaciOn para la solicitud 

original; 

. Capitulo Reivindicatorio Modificado para la solicitud divisional. 

Manual Andi no de Patenles. SecdOn 7.3. 
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15 

04-122.695 
(Examen de Fonda) 

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO 

/ 

Un compuesto, que es Æcido (1R,4S,5S,6S)-4-(2’S-4’-metiltio-

aminobuta non il)amino-2,2-dioxo-2A6-tia-biciclo[3.1 .O]hexano-4,6-dicarboxilico a 

una de sus sales farmacØuticamente aceptables. 

H°  
HO2C 

H"<CO2H  

HN NH2 

SŠCH, 

2. El compuesto segUn la reivindicaciOn 1, que es Æcido (1R,4S,5S,6S)-

4-(2’S-4’-metiltio-2’-aminobutanonil)amino-2,2-dioxo-2A6-tia-biciclo[3.1 .O]hexano-

4,6-dicarboxIlico monohidrato. 

H0 
HO2C 

H’’SLICO2H
Ł HO 

SŠCH, 

3. Un compuesto de acuerdo con las reivindicacianes 1 o 2 para la 

manufactura de un medicamento para para administrar una cantidad eficaz de un 

compuesto de Formula II, 

PÆgina I de 2 
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H 

R’° 
CO 2H 

H 

(II) 

en la que X es S02, R10 es hidrogeno y es hidrOgeno. 

5 4. Una formulaciOn farmacØutica que comprende, en asociaciOn con un 

vehiculo, diluyente a excipiente farmacØuticamente aceptable, un compuesto de 

acuerdo con las reivindicaciones 1 o 2, o una de sus sales farmacØuticamente 

aceptables. 
**************** 
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Como resultado del examen de fondo, realizado con furidamento en el articulo 45 de 
la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. Descripción: Folios: 183 a 383 como se radica inicialmente 
Folios 440 a 637 modificaciones realizadas 

1.2. Reivindicaciones: Folios 384 a 393 como se radicO inicialmente 
Folios 638 a 646 modificaciones realizadas 
Folios 667 a 669 reivindicaciones de la solicitud 
original modificadas como respuesta del solicitante al 
àrticulo 45 
Folios 675 a 676 reivindicaciones de Ia solicitud 
original modificadas como respuesta del solicitante al 
artIculo 45 

1.3. Prioridad: Fecha: 11/06/2002 y 3/10/2002, 
Pals: EP y US, 
NUmero: 02380120.2 

02380121.0 
60/415.936 
60/415.937 



1.4. Respuesta del solicitante: Folios: 670 a 674 

2. Objeto de la invención 

Ł TItulo de Ia solicitud: PROFARMACOS DE ANIINOACIDOS EXCITADORES. 
nümero de folio: 1, 651. 

El objeto de la presente solicitud de patente de invención consiste en: 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de compuestos Utiles 
para trastornos neurologicos y psiquiâtricos  que mejoren la potencia in vivo del 
compuesto precursor respectivo y produzcan mayorexposiciÆn oral del precursor 
con mayor biodisponibilidad oral. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona 
profÆrmacos de aminoªcidos  sintØticos para el tratamiento de trastornos 
neurolôgicos  y trastornos psiquiÆtricos. 

Clasificaciôn  Internacional de Patentes (I PC.): A61 K38/05 

3. De la solicitud de Patente 

3.1. Reivindicaciones (artIculo 30 D 486) 

Una vez revisado el capitulo reivindicatorlo esta dependencia encuentra: 

Ł Reivindicaciôn  3: Se estÆ caracterizando un compuesto por su uso posterior 
para la manufactura de un medicamento y ademÆs con un nUcleo estructural 
que se estÆ usando en la solicitud de divisional, lo cual es inaceptable ya un 
compuesto se caracteriza Unicamente por su fOrmula estructural o por su 
nomenclatura quimica IUPAC y no se deberia repetir materia si se divide la 
solicitud. 

En este sentido se requiere al interesado para que realice las rnodificaciones 
correspond ientes a fin de subsanar las no conformidades encontradas por este 
Despacho. 

4. DeterminaciOn del Estado de la Tecnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentaciOn de la solicitud prioritaria 11/06/2002 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizô  la bUsqueda en el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrªndose  los 
siguientes documentos mÆs relevantes: 



No Documento Titulo Fecha de 
publicación* 

D1 US5688826 EXCITATORY AMINO ACID 18/11/1997 DERIVATIVES  

5. AnªIisis  de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

5.1. Nivel inventivo (artIculol8 0486) 

La presente Solicitud de Patente reivindica (de 1 - 3) un compuesto de la siguiente 
formula general segUn ejemplo 5 del capitulo descriptivo y (4) una formulación que 
comprende dicho compuesto mÆs un vebiculo, diluyente o excipiente: 

00 

HO2C2 

NH H 

0vCH 
NH2 

Dcho compuesto se ye afectado par el siguiente documento mÆs cercano del Estado 
de la Tecnica: 

D1 que enseæa (ver folios 649-659) campuestos Utiles coma moduladares del 
receptor de glutamata metabotrôpico.  

TABLA I 

SOLICITUD ANTERIORIDAD (Di) 
Estado 

comparativo 
00 \\ // H 

x 

H02 HO2Cl2  
a Ej5 H NI-i  

CR3 

NH2 
NH2CO2}t  

X 00 X SO2 IGUAL 

FA H aminoÆcido 
NH2  adicional 

H S H IGUAL 

La (mica diferencia con D1 es que esta solicitud no posee un aminoÆcido coma 
sustituyente adicional pero esta diferencia no parece conceder una ventaja que 
otorgue un salto tecnológico excepcional ya que es obvio para un experto en la 
materia que la administraciOn de una forma profÆrmaco de un compuesto se 



S 

convierta en el principio activo deseado en el organismo y su biodisponibilidad pueda 
ser incrementada par esta causa. 

De esta forma no puede determinarse un efecto tØcnico que [ogre la diferencia 
con la anterioridad encontrada ya que a pesar de realizarse ensayos de recaptaciôn  
de Gly-Sar folios 631-632 (paginas 190-191) donde los compuestos presentan 
valores de CE50 menores de 5mM lo cual verifica la actividad del compuesto en sus 
patologias especificas y ya que a pesar de presentar estudios de exposición in vivo 
medida par concentraciôn  de plasma de rata donde se observa que la forma no 
profÆrmaco del ejemplo 1 y del ejemplo 14 de Ia solicitud cuando se administran por 
via oral presentan una concentraciôn  plasmâtica  comparable a la del compuesto 
principal lo cual demuestra que los compuestos de la solicitud se convierten en los 
compuestos principales in vivo (folios 634-635- paginas 193-194), solamente se 

Ł podria concluir que el Problema TØcnico Objetivo fundamental de la lnvenciOn 
Ł Reivindicada se define en "Coma hacer que los compuestos aminoàcidos 

excitadores sean igualmente activos a la forma normalmente administrada de 
agonistas mGluR2", ya que no hay evidencia de que el ejemplo 5 reivindicado tenga 

Ł actividad o sea convertible en los compuestos principales in vivo pues solamente 
fueron realizados ensayos con los ejemplos 1 y 14; por Ia tanto los compuestos y 
composiciones reivindicados se consideran tan solo una alternativa, sin algün salto 
tecnologico que lo haga superior a lo previamente conocido. 

De acuerdo a las consideraciones expuestas anteriormente, resultaria obvio el 
diseno de este tipo de compuestos y composiciones para un experto en la 
materia por lo cual no se considera con actividad inventiva. 

6. ConclusiOn: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asI: 

N°  Documento N°  Reivindicaciones I 
Requisito que afecta afectadas 

Di US5688826 1-4 1 NIVEL INVENTIVO 

7. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

Este despacho no considera como un argumento vÆlido el hecho de que haya 
sido otorgada la patente en otros paises como lo sugiere el solicitante ya que 
cada pals es responsable de sus propios exÆmenes de patentabilidad. 

El solicitante recalca su derecho a realizar divisionales en cualquier momento 
del trÆmite siempre y cuando no se amplIe el objeto inicial e insiste en 
presentar las divisionales las cuales procedemos a examinar. 



En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisión de Ia Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 60 dias contados 
a partir de Ia fecha de notificaciôn  de la presente comunicaciôn.  En caso de no dar 
respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta subsistieran los 
impedimentos para la concesiôn,  se denegara la patente. 

Notifiquese el presente oficioco,pfqrme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capItulo quinto del titul primpfo4e la Circular Urdca NO 10 de 2001. 

ALIX CARMENZA 9ESPEDES DE VERGEL 
Jefe de Division dilNuevas Creaciones 

El anterior tequerimiento fue notificado P01 fijaciôn en lista, de fecha 

O 5 BIG. 2008 
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