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(EXAMEN DE FONDO)

CARLOS R OLARTE. mayor de edad vy vecino de Bogota. identificado tal como aparece al pie
de mi firma. en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
sigwiente ante ¢l auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo

45 de la Decision 486. en los siguientes términos:

[ En primer lugar y con €l animo de brindar mavor claridad a la materia reivindicada, me

permito presemiar un Capitulo Reivindicatorio _Moditicado, que reemplaza al Capitulo

Reivindicatorio Modificado el 11 de tebrero de 2008, Para tal efecto. adjunto_un recibo de pago

que cubre la tasa de modificacién correspondiente.

Asimismo. presento un nuevo Capitulo Reivindicatorio para la salicitud divisional presentada en ‘

cl 15 de febrero de 2008. la cual no ha sido aceptada a tramite.

Asi entonees. el Capitulo Retvindicatorio Modificado tanto para la solicitud original como para la

Solicitud Divisional. contienen las siguientes modificaciones:
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Reivindicacion . o o
Modificaciones Solicitud Original
original

3.5a9 Eliminadas

10atl Eliminadas

Reivindicacion | ] o o
Modificaciones Solicitud Divisional
original

13,17 a23 Eliminadas

14 Eliminada

Valga anotar que las modificaciones efectuadas cumplen a cabalidad con lo estipulado en el
Articulo 34 de la Decision 486, va que éstas de ninguna manera implican una ampliacion de la

proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud 1icial.

2. a- El Examinador no acepta la solicitud divisional presentada el 15 de febrero de
2008. bajo el areumento que la misma no fue solicitada como consecuencia de un Examen de
fondo. ni resultaria necesaria, por cuanto la materia rervindicada inicialmente constituye un Gnico

coneeplo Inventivo.

b- En respuesta a lo anterior, debo anotar que la unica condicion que establece la

Decision 486, para la divisién de la materia contenida en una solicitud de patente, es gque la

materia a reclamar en ta solicitud divisional. ne implique una ampliacién de la proteccidn que

corresponda a la divulgacion contenida en la solicitud inicial.  Adicionalmente. la misma norma

establece que el solicitante podrd dividir su solicitud de patente en cualquier momento del

. . 2
[ramite.”

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

vulnera abiertamente los derechos del solicitante. Por lo tanto, me permito insistir en la intencion

del Solicitante de dividir la materia de la solicitud origina de tal mantera que la materia dividida

ahora corresponde al Capitulo Reivindicatorio adjunto para la Solicitud Divisional (originalmente

salicitada el 15 de febrero de 2008), el cual cumple con los requisitos estipulados en la norma
comunitaria de Propiedad Industrial. Valga anotar que la tasa correspondiente a la presentacion
de dicha Solicitud Divisional fue aportada mediante el recibo de pago No. 08-10.,335 de fecha 7

de Febrero de 2008.

P Articulo 36 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina de Naciones
bidem b
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3 a- El Examinador establece que el termino “pro-firmaco™ en la Descripeion es

demasiado ampho e indeterminado.

b- i) El proposito de la Descripcion es divulgar la invencion de manera
suficiente para que una persona medianamente versada en la matena pueda reproducirla sin
necesidad de someterse a experimentacion excesiva. En ese sentido. en el presente caso, la

Deseripeion cumple a cabalidad su objetivo, puesto que permite identificar inequivocamente €l

obijeto de Ja invencion. que estd constitnido por pro-farmacos de agonistas del receptor mGluR2

(ue incrementan su potencia v presentan una mayor disponibitidad oral.

Adicionalmente. deseo subrayar que la Descripeion de una solicitud de patente debe servir para
interpretar as reivindicaciones,”” mas ¢l alcance de la proteccidén se encuentra delimitado

exclusivamente por las reivindicaciones. De otra parte, vale la pena aclarar que aunque el término

“profiarmaco” no se encuentra en ninguno de los Capitulos Reivindicatorios adjuntos al presente
memortal (solicitud original y divisional), el mismo resulta claro a luz de la Descripeion y del
objeto de la solicitud. Por lo anterior, insisto en la Descripcion de la invencion tal como fue

presentada.

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

reivindicados sean incluidas en las reivindicaciones independientes.

b- En primer lugar, me permito subrayar que nada en la Decision 486 obliga a

incorporar estructuras quimicas en las reivindicaciones, menos cuando las caracteristicas técnicas

del compuesto va son evidentes_a partir de su nombre JUPAC. Sin embargo con el Gnico

proposilo de facilitar el tramite de la presente solicitud. las estructuras de los compuestos
reclamados han sido incorporadas en la Reivindicaciones 1y 2 de la solicitud original y en la
Reivindicacion 13 de la solicitud divisional.

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

originalmente presentado) no son patentables porque reclaman métodos de tratamiento.

b- Aun cuando el Capitulo Reivindicatorio Modificado de la solicitud original y el
Capitulo Reivindicatorio presentado para la solicitud divisional. no contienen rervindicaciones

dirieidas & métodos de tratamiento. con el fin de facilitar el tramite de ta presente solicitud. se

' Articulo 31, Decision 486.
 Munual Andino de Patentes. Seccidn 4.6.2.
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eliminaron las Reivindicaciones 3 v 5 a 9 de la solicitud original y las Reivindicaciones 15y 17 a

23 de la solicitud divisional.

0. a- Fl Examinador establece que la patente US5.688.826 (DI1) afecta el nivel
inventivo de la presente invencion, argumentando que ta Unica diferencia entre los compuestos de
la presente invencion y aquellos divulgados en D1 es el grupo aminoacilo incluido en los
compuestos reivindicados como sustituyente en la posicién A, Sin embargo, el Examinador
anola que dicha diferencia aparentemente no confiere ninguna ventaja o efecto sorprendente e

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

Adicionalmente. el Examinador argumenta que el Proceso reclamado en la Reivindicacion 18 no
es inventivo porque corresponde a los métodos divulgados en DI, donde la imica diferencia es ¢l

matenal de partida.

b- i) En respuesta a las anteriores observaciones debo anotar que los compuestos
de la presente invencion corresponden a profirmacos de los compuestos de DI, tal como se
reconoce en la pagina | de la Descripcion. El problema a solucionar en el estado de la técnica era
justamente mejorar las biodisponibilidad de los compuestos de D1, problema que el solicitante

saluciond de manera inventiva mediante la inclusién de un aminoacido en la estructura de los

compuestos del arte previo (D1). Dicho documento no provee ninguna sugerencia que hubiera
r

motivacdo a la persona medianamente versada en la materia a incorporar un aminoacido en los

compuestos alli divulgados. ni mucho menos a incorporarlo justamente en la posicién modificada
por ¢l solicitante para desarrollar los compuestos de la invencion, con el objeto de obtener

profirmacos de agonistas mGluR2 con potencia iz vive aumentada v mavor biodisponibilidad

oral.

i) Adicionlamente, con ¢l Yinico propdsito de facilitar el tramite de la presente
solicitud, la Reivindicacidn 14 de la solicitud divisional que reclamaba un proceso para prepara

un compuesto o una de sus sales fue eliminada del Capitulo Reivindicatorio Modificado.

7. Finalmente. deseo poner bhajo su conocimiento que para ¢l concepto mventivo
comprendido en la presente solicitud, ha sido otorgado hasta el momento el privilegio de patente
por parte de Oficinas de Patentes en Algeria, Pakistan, Singapur, Sur Africa, Ucrania y Estados

Hmdos.
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Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son vinculantes en
el sentido que obliguen a la SIC a tomar una decision en el mismo sentido, considero que dichas
concesiones sugieren el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad de la materia
revindicada. va que los criterios de evaluacion y estudio aplicados para concluir la aceptacion de
dichas patentes resultan equivalentes a los que la SIC debe emplear. Tan cierto es lo anterior, que
¢l Manual Andino de Patentes. al comentar el Articulo 46 de la Decision 486. establece que una
Oficina nacional competente podra reconocer los resultados de exdmenes de novedad o de
patentabilidad efectuados respecto a la solicitud extranjera equivalente, como suficientes para

acreditar el cumiplimiento 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 por consiguiente solicito respetuosamente que el
Despacho tengan por cumplidos los requisitos de patentabilidad. en tanto no se logrd desvirtuar

ninguno de ellos por parte del Despacho, y se proceda con la concesion de la patente.

Alentamente,

ARLOS R.OLARTE
(C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74,295

AEX0S!
e Capitulo Reivindicatorio Modificado para la Solicitud Original;
¢ Recibo de pago correspondiente a la tasa de modificacion para la solicitud
original;

¢ Capitulo Reivindicatorio Modificado para la solicitud divisional.

* Manual Andino de Patentes. Seccidon 7.3,
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04-122,695
{Examen de Fondo)}

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

.

1. Un compuesto, que es acido (1R 485,5S5,68)-4-(2'S-4'-metiltio-
aminobutanonil)amino-2,2-dioxo-2A®-tia-biciclo[3.1.0]hexano-4,8-dicarboxilico 0

una de sus sales farmacéuticamente aceptables.

H O

HO,GC | _§=0
HKI:Z
“~CO,H

H =
HN NH,
.||H
0
S—CH,

2. El compuesto segln la reivindicacion 1, que es acido (1R,45,55,65)-
4-(2' S-4'-metiltio-2’-aminobutanonil)amino-2,2-dioxo-2A°-tia-biciclo[3.1.0]hexano-

4 6-dicarboxilico monohidrato.

3. Un compuesto de acuerdo con las reivindicaciones 1 o 2 para la
manufactura de un medicamento para para administrar una cantidad eficaz de un

compuesto de Formula li,

Piégina 1 de 2
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en la que X es SO2, R es hidrogeno y R"" es hidrogeno.

5 4, Una formulacién farmacéutica que comprende, en asociacién con un
vehiculo, diluyente o excipiente farmacéuticamente aceptable, un compuesto de
acuerdo con las reivindicaciones 1 o0 2, o una de sus sales farmacéuticamente

aceptables.
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Bogota, D.C.,

Abogado

CARLOS R. OLARTE

Apoderado

ASUNTO Radicacién 04122695
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 430
Oficio ““1 5557
Folios 682

Patente de Invencidn Patente de Modelo de Utilidad |:|

Via Nacional }

|
Via PCT (fase nacional) |&E&|  Cap.l [] Cap.ll ;
No. Sol. Internacional PCT/US03/15405

Fecha de Presentacion Internal. 6/06/2003

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1, Descripcion: , Folios: 183 a 383 como se radico 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
articulo 45

Folios 675 a 676 reivindicaciones de la solicitud
original modificadas como respuesta del solicitante al
articulo 45

1.3. Pricridad: Fecha: 11/06/2002 y 3/10/2002,
Pais: EP vy 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 invencién

3.

3.1

¢ Titulo de la solicitud: PROFARMACOS DE AMINOACIDOS EXCITADORES.
namerao de folio: 1, 651.

E! objeto de la presente solicitud de patente de invencion consiste en.

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

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
profarmacos de amincacidos sintéticos para el tratamiento de trastornos
neurolégicos y trastornos psiquiatricos.

Clasificacion Internacional de Patentes (IPC.): AG1K38/05

De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (arficulo 30 D 486)

Una vez revisado el capitulo reivindicatorio esta dependencia encuentra:

e Reivindicacién 3: Se esta caracterizando un compuesto por su uso posterior
para la manufactura de un medicamento y ademas con un nucleo estructural
que se esta 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 I[UPAC y no se deberia repetir materia si se divide la
solicitud.

En este sentido se requiere al interesado para que realice las modificaciones
correspondientes a fin de subsanar las no conformidades encontradas por este
Despacho.
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 11/06/2002
Teniendo en cuenta |la fecha indicada se realizd la busqueda en el estado de |a

técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los
siguientes documentos mas relevantes:




80"

N° Documento Titulo Fet.:ha de .
publicacion
EXCITATORY AMINO ACID
D+ US5688826 DERIVATIVES 18/11/1997

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1. Nivel inventivo (arficulo18 D486)

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 formulacion que
comprende dicho compuesto mas un vehiculo, diluyente o excipiente:

N

Dicho compuesto se ve afectado por el siguiente documento mas cercano del Estado
de la Tecnica:

D, que ensefia (ver folios 649-659) compuestos Utiles como moduladores del
receptor de glutamato metabotrépico.

TABLA 1
SOLICITUD ANTERIORIDAD (D) Estado
1 comparativo
Y O\\S//O
HO,C ]
Ej5 A NH th
MS\
0 ; CH,
NH,
X WP X IGUAL
MSH . .
O x CH aminoéacido
A fi‘”g ’ H adicional
H R H IGUAL

La Unica diferencia con D4 es que esta solicitud no posee un aminoacido como
sustituyente adicional pero esta diferencia no parece conceder una ventaja que
otorgue un salto tecnoldgico excepcional ya que es obvio para un experto en la
materia que la administracion de una forma profarmacc de un compuesto se




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

De esta forma no puede determinarse un efecto técnico que logre la diferencia
con la anterioridad encontrada ya que a pesar de realizarse ensayos de recaptacion
de Gly-Sar folios 631-632 (paginas 180-191) donde los compuestos presentan
valores de CEsy; menores de 5mM lo cual verifica la actividad del compuesto en sus
patologias especificas y ya que a pesar de presentar estudios de exposicién in vivo
medida por concentracién de plasma de rata donde se observa que la forma no
profarmaco del ejemplo 1y del ejempio 14 de la solicitud cuando se administran por
via oral presentan una concentracion plasmatica 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
podria concluir que el Problema Técnico Objetivo fundamental de la Invencion
Reivindicada se define en “Cémo hacer que los compuestos aminodacidos
excitadores sean igualmente activos a la forma normalmente administrada de
agonistas mGIuR2”, ya que no hay evidencia de que el ejemplo 5 reivindicado tenga
actividad o sea convertible en los compuestos principales in vivo pues solamente
fueron realizados ensayos con los ejemplos 1y 14; por lo tanto los compuestos y
composiciones reivindicados se consideran tan solo una alternativa, sin algin salto
tecnolégico que lo haga superior a {o previamente conocido.

De acuerdo a las consideraciones expuestas anteriormente, resultaria obvio el
disefio 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:

Reivindicaciones

N Documento N afectadas

Requisito que afecta

Dy US5688826 1-4 NIVEL INVENTIVO

7. Respuesta a los argumentos del solicitante:

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

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

124



En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificacion de 1a presente comunicacion. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio copfgrme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capituio quinto del titulg primefo de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Divisidon d&'Nuevas Creaciones

El anterior Tequerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
[+ W Aty 2[]03
g J ol

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 3188 Codigo No. 202087






