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Nuestra Ref.: P2012/000024

RESPUESTA AL OFICIO No. 10371, NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 024

DE FECHA 18 DE JUNIO DE 2013
(PRIMER EXAMEN DE FONDO)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, identificado tal como aparcce al pic de

mi firma, cn mi cardcter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo siguiente

antc ¢l auto cmanado por csc Despacho, dentro del plazo legal de prorroga previsto en cl articulo 45

de la Decision 486 en los siguicntes términos:

B

lin primer lugar, con cl danimo de brindar mayor claridad a la matcria reivindicada, mc

permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que rcemplaza cn su totalidad cl

Capitulo Reivindicatorio presentado al momento de radicar la presente solicitud. Asi entonces, cl

Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto conticne los siguicntes cambios:

sc climinaron las Reivindicaciones 1 a 12, 14, 15y 18 a 23;
s¢ incluycron las limitaciones de las antiguas Reivindicaciones 14, 15 y 19 en la nucva

Reivindicacion 1 (antigua Reivindicacion 13);
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- sc climinaron los términos “para tratar una infeccion bacteriana” y “aproximadamentc”
del Capitulo Reivindicatorio;

- las nucvas Rcivindicacioncs 2 y 3 (antiguas Reivindicaciones 16 y 17, respectiVamcntc)
ahora dependen de la nucva Reivindicacion 1y especifican la dosis de ceftarolina fosamilo,

que encuentra soporte en ¢l alcance de las antiguas Reivindicaciones 16y 17.

Valga anotar quc las modificacioncs cfectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad con
lo estipulado en cl Articulo 34 dc la Decision 486, ya que ¢stas de ninguna manera implican una
ampliacién de la proteccidn correspondiente a la divulgacidn contenida cn la solicitud inicial. Por el

contrario, ¢stas corresponden a una dréstica limitacion de la materia reivindicada.

2. a- L.a I’xaminadora scfiala quc las Reivindicaciones 1 a 12, 18, 20 y 21 reclaman matcria

no patentable.

b- Considcro supcrada la anterior objccién,’ cn tanto las Reivindicaciones 1 a 12, 14, 15

y 18 a 23 fucron climinadas dcl Capitulo Reivindicatorio.

3. a- I.a I’xaminadora solicita que cl titulo de la solicitud sca modificado de manera que sc

climine la referencia a métodos de tratamiento, la cual no cs permitida.

b- En atencidon a la anterior objecion, me permito modificar cl titulo de la siguicnte
mancra, la cual ha climinado los métodos de tratamiento de los compuestos y se reficre a la materia

rcclamada cn ¢l Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto:
“COMPOSICIONES QUE COMPRENDEN CEFTAROLINA”

4. a- I.a ixaminadora scfiala que ¢l Capitulo Reivindicatorio no es claro ni conciso por las

siguicntes razoncs:

- la Reivindicacion 1 no encucntra soporte en ¢l Capitulo Descriptivo, porque esta no
describe las estructuras de los profarmacos de ceftarolina ni las composiciones quc
los comprendan,;

- cltérmino “aproximadamente” cs ambiguo;

- cl término “un aducto dc arginina” abarca un sinnumero de posibilidades;
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- las Reivindicaciones 16 y 17 reclaman un resultado a alcanzar, lo cual no corresponde

a una caracteristica téenica del producto.

b- 1) Iin primer lugar, mc permito rcsaltar que, respecto a los términos
“profarmaco(s)” y “aducto dc arginina” en las reivindicaciones, un inventor csta cn su derccho dc

reclamar proteccién para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, sin importar la

amplitud de éste, sicmpre y cuando sc conserve el principio de unidad de invencion. En cste

sentido, dichos términos no son de ninguna manera imprecisos para los propositos de la presente
inveneion, dado que éstos son normalmente usados y aceptados cn la practica mundial de patentcs,
permitiendo la inclusién de diferentes modalidades de la invencidn, indicando que ésta puede
presentar variaciones estructurales dentro del mismo concepto inventivo. La climinacion de talcs
términos solamente restringirfa ¢l derecho del solicitante a reclamar la totalidad del concepto
inventivo desarrollado, limitando la dcfinicién de las caracteristicas minimas esenciales y

modalidades adicionales dentro de su desarrollo.

No obstante, y sin perjuicio dec lo anterior, me permito resaltar los cambios rcalizados sobre cl

Capitulo Reivindicatorio, cn dondc ahora sc cspecifica ¢l profarmaco de la ceftarolina como

ceftrolina fosamilo, cuyo soportc sc encuentra en la antigua Reivindicacion 8. Asimismo, los

aductos dc arginina sc limitaron a los aductos de formulas I y II, reclamados ahora cn la nucva

Reivindicaciéon 1 y que encuentran soporte en el alcance de las antiguas Reivindicaciones 14 y 15.

1) Dc otra parte, considero superadas las objeciones respecto a las
Reivindicaciones 16 y 17, ¢n tanto éstas (nucvas Reivindicaciones 1 y 2) son ahora dependientes de
la nucva Reivindicacion 1, cumplicndo asi con ¢l requisito establecido por ¢l Manual Andino de
Patentes (MAP)' y la Guia para Iixamen de Patentes de la SIC?, donde se establece que los
resultados a alcanzar pucden aparceer en las reivindicaciones, siempre que cstén acompafiadas de
sus caracteristicas téenicas csenciales.  Asi las cosas, las nuevas Reivindicaciones 2 y 3 hacen
referencia a resultados a alcanzar cxclusivamente con las composiciones farmacéuticas de la

Reivindicacién 1, lo que las hace y concisas en la practica de patentes.

iii)  En conclusién, ¢l Capitulo Reivindicatorio Modificado cumple con los

requisitos de claridad y concision establecidos por la Decision 486, el MAP y la Guia de la SIC.

Manual Andino de Patentes. (2004). Scccion 4.6.6 (disponible en  http://www.comunidadandina.org/public/
palentes.pdf).
* Guia para Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion y Modelo de Utilidad. Superintendencia de Industria y
Comecreio (2012). Scecion 2.6.5.8 (disponible en hitp://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf).
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5. a- I.a Examinadora afirma quc la patente US2009/0082326 (1) afccta la novedad dc la
Reivindicacion 13 dc la presente invencion.  Asimismo, la Fxaminadora establece que D1 y la
patentc 1JS2004/0023943 (1D2) afcctan cl nivel inventivo de la Reivindicacion 13 de la presente

inveneion.

l.a lixaminadora afirma quc D1 divulga composiciones que comprenden ceftarolina, una sal, solvato
o profarmaco, cntrc los cuales sc cncucntra la ccftarolina fosamilo, y un agentc solubilizante,
preferiblemente .-arginina. Ia lixaminadora resalta mediante una tabla comparativa que entre estas
composiciones sc¢ cncucntra una composicion que comprende 668mg de ceftarolina fosamilo y
174mg dc l.-arginina. Por tal motivo, las caracteristicas esenciales de la Reivindicacion 13 se

cncontrarian anticipadas por D1.

Dc otra paric, la I'’xaminadora argumenta quc la diferencia entre D1 y la presente invencion radica
cn que la ultima menciona que cl aducto de L-arginina es de Formula I o II. Sin cmbargo, la
lixaminadora no cncucntra ningun cfccto téenico mejorado o incsperado debido a dicha diferencia.
Por consiguiente, concluye que la solucion al problema técnico aportada por la presente invencidn
scria obvia (proveer composiciones alternativas a D1 que comprendan ¢l compuesto ceftarolina
fosamilo con un perfil farmacocinético adecuado), dado que D1 cnsefia que el tratamiento de
cnfermedades bacterianas en mamiferos sc logra mediante una cantidad efectiva de ceftarolina
fosamilo, igual que D2, por lo que la persona medianamente versada cn la materia se veria motivada
a buscar compucstos de adicién de la I.-arginina y aplicarlos en composiciones farmacéuticas de

ceftarolina fosamilo, para asi llcgar a la presente invencion.

b- 1) En primer lugar, mc permito resaltar que la prescnte invencion reclama
cspecificamente una composiciéon farmacéutica que comprende de 200 mg a 800 mg dc
ccftarolina o ccftarolina fosamilo, y menos de¢ aproximadamcntc un 2% dcl aducto dc L-

arginina scleccionado entre:
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i) Por su parte, D1 divulga composiciones farmacéuticas adecuadas para la dosis
parcnteral de ceflarolina, cntre las cuales se cncuentran composiciones que comprenden 668mg
ccltarolina fosamilo y 174mg dc I-arginina como solubilizantc, tal y como menciona la
[ixaminadora. Sin cmbargo, en ninguna parte del contenido de D1 se menciona que la presencia de
aductos dc l.-arginina debe ser menor del 2% de la composicion, como se reclama en la presente

inveneion,

lin cste punto valce la pena recordar que para fundamentar una afectacion valida contra la novedad de

una invencidn, ¢l arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada una dc las caracteristicas dc

la invencion.® s mas, cl Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha determinado quec para establecer una
objecién vdlida contra la novedad, la divulgacion del artc previo debe scr lo suficientemente
dctallada para quc una persona versada cn la materia pueda usar dicha informacion para reproducir y
explotar la invencion.®  Asi las cosas, no cxisten composiciones en D1 que presenten las mismas
caracteristicas csenciales de las reclamadas en la presente invencion, por lo que ésta es novedosa

sobre cl arte previo citado.

111) Respecto a D2, csta anterioridad divulga composiciones farmacéuticas que
comprenden cl ingrediente activo ceftarolina en combinacion con uno o mds excipientes, entre los
cuales sc encucentra la I.-arginina. No obstante, D2 no sugicre ¢l uso de aductos de I-arginina de
[Formulas 1 o II en composiciones farmacéuticas de ceftarolina. Adicionalmente, csta anterioridad
cnscfia que la cahtidad dec l.-arginina en relacion con el ingrediente activo cs 2.5:3.2, mientras que
cn la presente invencidn, cl contenido de aductos de L-arginina se encuentran por debajo del 2% en

ta formulacién final.

1v) Adicionalmente, ninguno de los documentos del arte previo citados por la
lixaminadora pretenden dar solucién al problema plantcado en la presente invencion, que es la
rcactividad quc presentan la ceftarolina fosamilo en combinacion con la L-arginina. Estos dos
compucstos rcaccionan formando los aductos de I-arginina (cuya maxima cantidad sc espcecifica en
la nucva Reivindicacién 1), de tal mancra que la combinaciéon farmacéutica pierde su actividad
antibacteriana. Dado que D1 y D2 divulgan combinaciones de ceftarolina fosamilo y I-arginina en
proporcioncs rclativamente altas en comparacién con la presente invencion (3.8:1 para D1 y 2.5:3.2
para 1D2), las cnscfianzas dcl artc previo apuntan cn direccion contraria a los propdsitos

desarrollados cn la presente invencion. Asimismo, la I.-arginina no ¢s un compucsto preferido para

’ Manual Andino de Patentes. (2004). Seccion 9.4. (disponible en http://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
" Proceso 06-1P-89 (hitp://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc); y Proceso 36-1P-2004
(http://www . notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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las composiciones rcclamadas cn la presente invencion, a diferencia de las composiciones
divulgadas por cl arte previo. 1i uso de un agente diluyente que reacciona con cl ingrediente activo
y, dc csta forma, climina su cficacia y actividad antibacteriana no resulta scr una preferencia

razonablc o racional, cxisticndo la posibilidad de utilizar otros diluyentcs.

I‘n cste punto me permito resaltar que la SIC en su guia para ¢l examen de patentes, cstablece que
uno dc los indicios de nivel inventivo de una invencidn s¢ obticne cuando sc supera un prejuicio
t¢enico,” que en cste caso ¢s ¢l uso de L-arginina en cantidades importantes para la formulacion de
soluciones parenterales de ceftarolina fosamilo. A pesar de las ensciianzas del arte previo opuestas a
la presente invenceidn, cn csta altima se demostrd que es posible obtener composiciones estables de
ccflarolina fosamilo y I.-arginina, al controlar cuidadosamente la cantidad de aductos formados, con
minima desactivacion del agente activo. Asi, la persona medianamente versada en la materia no se
cncontrarfa cn la capacidad de predecir la cfectividad de las composiciones farmacéuticas
reclamadas, dado que los componentes que las conforman reaccionan entre si, lo que resulta en una

pérdida total de la actividad antibacteriana.

V) Adicionalmente, me permito llamar la atencidn sobre los resultados obtenidos
cn la presente invencion respecto a las condiciones de seguridad vy cficacia, pues éstas permiten
concluir que las composiciones desarrolladas son aptas para cl tratamiento de infecciones
antibactcrianas. lista cficacia y scguridad se logra mediante la reduccién de la formacion de aductos
de l.-arginina, 1o’ cual no cs considcrado ni en D1 ni D2. Es mas, el arte previo citado por la
lixaminadora ni siquicra contempla la reactividad entre la ceftarolina fosamilo y la I-arginina, por
lo tanto, la pcrsona medianamente versada cn la materia no sc veria motivada por D1 y/o D2 a
desarrollar las composiciones aqui reclamadas, y mucho menos csperar los resultados de seguridad y

cficacia descritos a lo largo del Capitulo Descriptivo.

Por ¢l contrario, la pcrsona medianamente versada en la materia se veria motivada por D1 y/o D2 a
mezclar ceftarolina fosamilo y I.-arginina, sin percatarse de la reactividad entre cstos compuestos y
la posterior inactividad antibacteriana del agente activo. De nuevo, no existe motivacion alguna quc
condurca a reducir la cantidad de I.-arginina en las composiciones de D1 y D2 a menos del 2%,

como sc rcclama cn la presente invencidn, con expcctativa de superar problemas criticos de

rcactividad.

* Guia para Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelo de Utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio (2012). Seccidon 2.13.5.3.1 (disponible en http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia _Examen _Patentes.pdf).
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Iin estc punto vale la pcna mencionar que, teniendo en cuenta los lincamientos del Manual Andino
dc Patentes (MAP) que establecen que las invenciones en el campo de la quimica posecn nivel

inventivo cuando presentan una cstructura inesperada (no derivable por la persona medianamente

versada en la materia), o cuando presenten un cfecto téenico inesperado o mejorado impredecible

. 6 , ;oo
del arte previo®, es claro que en el presente caso, no solo las caracteristicas estructurales de las
composicioncs reclamadas cs inesperada, sino también cl cfecto téenico logrado por las mismas cn

comparacion con D1y D2, lo que ¢s una clara cvidencia de nivel inventivo.

lin conclusion, ni D1 ni D2 reconocen cl problema a resolver en la presente invencion, por lo cual
no brindan cnscfianza o sugerencia alguna a la persona medianamente versada cn la matcria para
reconocer ¢l problema plantcado.  Ademds, si csta persona hubicsc reconocido cl problema que
resuclve la presente invencidn, no cncontraria motivacion alguna en cl arte previo citado por la
lixaminadora para dcsarrollar las composiciones farmacéuticas aqui obtenidas y csperar poca o nula
desactivacion de la ceftarolina fosamilo por parte de la I.-arginina. In conclusion, la presente

invencion reviste nivel inventivo por encima de D1y D2.
6. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por la Examinadora en su
cxamen de fondo, han sido resucltas y por consiguiente solicito respetuosamente que ¢l Despacho

tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad y proceda con la concesion de la patente.

Atcntamente,

CARILOS R. OLLARTE
C.C. No. 79.782.747 dc Bogota
T.P.74.295

Ancxo: Capitulo Reivindicatorio Modificado.

® Manual Andino dc Patentes. (2004). Scccién 10.8.1 (disponible cn
hitp://www . comunidadandina.org/public/patentes.pdf).
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Expedicnte No. 12-048.072
Primer Examen de Fondo

P2012/000024
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)
1. Una composicion farmacéutica que comprende ceftarolina fosamilo, donde la

composicion comprende de 200 mg a 800 mg de ceftarolina fosamilo, y menos dc

aproximadamente un 2% dcl aducto dc I.-arginina:
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2. I.a composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 1, donde la

composicion comprende 600 mg de ceftarolina fosamilo y donde la composicién
proporciona un AUC (arca bajo la curva) media para la ceftarolina en pacicntes con
una climinacién dec crcatinina de aproximadamente 50 a aproximadamecntc 80
ml./min quc cs aproximadamente 1.2 veces superior al AUC mcdia para la ccftarolina
en pacientes con una climinacidon de creatinina superior a aproximadamente &0

ml./min.

3. [La composicion farmaccutica de acucerdo con la Reivindicacién 1, donde la
composicion comprende 400 mg de ceftarolina fosamilo y donde la composicion
proporciona un AUC (arca bajo la curva) media para la ccftarolina en pacicentes con
una climinacién dc creatinina dc aproximadamente 30 a aproximadamente 50 mL/min
quc cs aproximadamentc 1.5 veees superior al AUC media para la ceftarolina en
pacicntes con una climinacion de creatinina supcrior a aproximadamente 80

ml./min.
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