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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi caricter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo 45

de la Decision 486, en los siguientes términos:

l. a- El Examinador argumenta que el sustituyente Ql en las reivindicaciones es muy
amplio, generando una gran cantidad de compuestos que no se encuentran sustentados en el
Capitulo Descriptivo. El Examinador establece que el Capitulo Descriptivo solo provee soporte

para Q' cuando es NR®-fenilo sustituido, NR*-naftilo sustituido, NR®-Q%A y adamantilo.

Asi, el Examinador sugiere limitar el significado del grupo Q', exclusivamente a los compuestos

que correspondan a la invencidn y demuestren actividad farmacologica.

b- 1) En primera medida, me permito sefialar que difiero respetuosamente de la
posicion del Examinador, puesto que todos los significados del grupo Q' se encuentran

ampliamente sustentados por los ejemplos, como se evidencia a continuyacién:
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Estructura del Ejemplo

Grupo Q' ilustrado
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Q' =NR?-Q*A, donde A es
RS

@R.

RS
Ejemplo §
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Ejemplo 22 RS
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N H Q'= NRS-Qz-A, donde A es un
m \® grupo cicloalquilo Cs.19
HO ) opcionalmente enlazado con uno o
BN A mas atomos de carbono
o (adamantilo)
Ejemplo 28
X\Q/Y \O Q' =NR®-Q%-A, donde A es un
grupo tetrahidrotiopiranilo
Ejemplo 36
0
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Q' = NRB-Qz-A, donde A es un
grupo cicloalquilo Cs.yg

Ejemplo 39
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Ejemplo 43
oH 0 =
H |
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NH i 1 8 ~2
HC™  "CH, Q =NR"-Q*-A, donde A es un
HO grupo piridilo
HN H
\”/ Ejemplo 44
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Y , VU CH), RS
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OH 0 3 R
H R
N
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HN H Q'= que esta
\ﬂ/ Ejemplo 49 enlazado mediante un atomo de
0 carbono
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1

| OH 0
H I = NRS.O2
Nxﬁl Q" =NR"-Q"-A, donde A es
NH s
HiC™ e, O R
HNYH

Ejemplo 55 . R?
o
OH H a
N R3 R4
N
o m\)l\ (D (CH\,), RS
HN\” Ejemplo 57 Ql e N\(CHz)., R6

Los restantes 43 Ejemplos del Capitulo Descriptivo ilustran a Q' = NR.-Q%-A, donde A es un
R R

RS

grupo R

Adicionalmente es importante resaltar que los resultados del ensayo en microsomas de higado
humano (HLM, por sus siglas en ingles) presentado en mi respuesta al primer examen de fondo ef
04 de mayo de 2010, evidencian la actividad sorprendente de 11 de los Ejemplos anteriormente
ilustrados: Ejemplos 19, 22, 28, 39, 40, 43, 44, 47, 49, 55 y 57, lo que demuestra que el Capitulo
Reivindicatorio reclama materia completamente ejemplificada en el Capitulo Descriptivo y de la

que se ha demostrado claramente su actividad.

i) Habiendo aclarado lo anterior, me permito resaltar que el Examinador no
puede desatender ¢l principio basico que brinda el derecho al inventor de reclamar proteccion
para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud de éste, siempre

y cuando se guarde unidad de invencién en las reivindicaciones. Es decir, una reivindicacion

puede ser tan amplia como se requiera para asi poder enmarcar la totalidad del concepto

inventivo desarrollado y no solamente las modalidades preferidas o especificamente

ejemplificadas en la solicitud. Teniendo en cuenta que no existe ningiin requerimiento que
determine que la seccion de Ejemplos deba ilustrar todos y cada uno de los compuestos que se
encuentran dentro del alcance de la invencion, lo fundamental es que el Capitulo Descriptivo
proporc¢ione la informacidn necesaria, y junto con los conocimientos generales, la persona
medianamente versada en la materia pueda efectivamente reproducir la invencion sin tener que

acudir a4 experimentacion adicicnal excesiva.
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De hecho, el Capitulo Descriptivo de la presente invencion tal y como fue radicado, proporciona
abundantes detalles con respecto a la preparacion de todos los compuestos que se encuentran
entro del alcance de la Reivindicacién 1. Particularmente, los métodos generales que se
desctiben desde la pagina 7, linea 14, hasta la pagina 22, linea 6. Ademads, los métodos descritos
desde las paginas 160 a 164, le permitirian probar, a cualquier persona medianamente versada en
la materia cada compuesto que se encuentra dentro del alcance de la Reivindicacion 1, dichos
compuestos, preparados segin los métodos generales previamente mencionados y de esta forma

confirmar la potencia y eficacia de los mismos como agonistas de los receptores P,.

Para argumentar en contra del alcance y claridad de férmulas Markush, el Examinador tiene la

carga de probar alguna de las siguientes situaciones: (i) hay compuestos dentro de la férmula

Markush que no son nuevos, que son variaciones obvias del arte previo, 0 que no son
técnicamente posibles; (ii) la férmula Markush reivindicada comprende modalidades que
solamente pueden ser halladas mediante la aplicacién de actividad inventiva; o, (iii) la formula
Markgush reivindicada contiene productos que no responden a la contribucién técnica atribuida a
la invencién. S6lo bajo los anteriores argumentos se encontraria base legal para realizar
objeciones contra el alcance de reivindicaciones que reclaman un género de compuestos
representados por una formula Markush, De otra forma, el Examinador incurriria en el error de

realizar declaraciones subjetivas sin sustento alguno tanto legal como técnico.

En conclusidn, no es correcto que el Examinador argumente en contra de la claridad, solamente

basandose en la extension de la materia reivindicada, pues es su tarea realizar biisquedas tan

extensas como sea necesario para examinar la totalidad de la invencion reivindicada, aun cuando
esta tarea resulte amplia y exigente. Argumentos en contra de la claridad no pueden tomarse
como un pretexto para solicitar una limitacién de la invencion y asi evadir el extenso trabajo
necesario de bisqueda y examen requerido para una invenci6n, que aunque amplia, se encuentre
bien definida a la luz de los articulos 28 y 30 de la Decisién 486, y esté comprendida bajo un

unico concepto inventivo, pues, una vez mas, el inventor estd en su derecho de solicitar

proteccidn para la totalidad del concepto inventivo desarrollado.

En el presente caso, es importante aclarar que las definiciones de sustituyentes en las
reivindicaciones, asi como el nimero de combinaciones comprendidas en la formula Markush de
la presente invencién, son limitadas y permiten que una persona versada en la técnica pueda
identificar facilmente su alcance. En este sentido, llamo respetuosamente la atencién del
Examinador al hecho que las Cdmaras de Apelaciones de la EPO han determinado que en

relaciéon con reivindicaciones que contienen formulas Markush, éstas son claras si es posible
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establecer con absoluta certeza, y dentro de una cantidad de tiempo razonable, si un compuesto

dado cae dentro de su alcance o no."

De acuerdo con todo lo anterior, y teniendo en cuenta la tabla de las diferentes ilustraciones del
grupo Q', limitar el significado del grupo Q' exclusivamente a las definiciones dadas por el
Examinador, seria violar el derecho del inventor de reclamar proteccion para la totalidad dei

concepto inventivo desarrollado.

2. De otra parte, agradezco la opinidn favorable del Examinador respecto de la novedad y el

nivel inventivo de la presente invencion.

3. Finalmente, deseo poner bajo su conocimiento que para el concepto inventivo
comprendido en la presente solicitud, ha sido otorgado hasta el momento el privilegio de patente
por. parte de Oficinas de Patentes en Europa (EP-B-1730103) y Estados Unidos (US7,241,810),.

Adjunto la primera pdgina de dichas patentes para su inmediata referencia.

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 decisién en el mismo sentido, considero que dichas
concesiones sugieren el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad de la materia
reivindicada, ya que los criterios de evaluacion y estudio aplicados para concluir la aceptacion de

dichas patentes resultan equivalentes a los que la SIC debe emplear.

4. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por €l Examinador en su
examen de fondo No. 2138 han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el
Despacho tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad, y se proceda con la concesién de

la patente.

'Atentamente,

-

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

' Me permito citar decisiones de las Cimaras de Apelaciones de la EPO, pues fas mismas han servido reiteradamente
como fuente interpretativa por el Tribunal Andino de Justicia en sus sentencias,

Pagina 6 de 7



-
OLARTERAISBECK <

OLARTE RAISBECK MOURE & CASTRO LTDA.

|

Anexos:

e Copia de la primera hoja de las Patentes concedidas EP-B-1730103 y
US7,241,810.
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(57) ABSTRACT

The invention relates to compounds of formula (1)
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and to processes for the preparation of, infermediates used in
the preparation of, compositions containing and the vses of,
such derivatives. The compounds according to the present
invention are useful in numerous diseases, disorders and
conditions, in particular inflammatory, allergic and respira-
tory diseases, disorders and conditions.
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