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PRIMER EXAMEN DE FONDO)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y 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

siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo 45

dc la Decision 486, en los siguientes términos:

. a- En primer lugar, con el 4nimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada,

me permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad

el Capitulo Reivindicatorio presentado en el momento de radicarse la solicitud.

Asi las cosas, cl Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto contiene los siguientes cambios:

- scelimind la Reivindicacién 2;

- en la Reivindicacion 1, se limita especificamente ¢l inhibidor de SGLT2 a 1-

cloro-d-(B-D-glucopiranos-1-il)-2-[4-((S)-tetrahidrofuran-3-iloxi)-bencil]-

benceno, asi como su cantidad de dosificacion, lo cual encuentra soporte en la

pagina 26, lincas 6-7; pagina 49, lineas 10-14; y en ¢l Ejemplo 5 del Capitulo

Descriptivo;

Oficina Bogoid: Cra 5 N* 3403, Bogotd 110311, Colombia; Tel: + 57 (1) 601-7700  Fax: + §7 (1) 601-7799
Oficina Medellin: Cra A3A NS | Sur 31, OF. 403, Medcllin 050021, Colombia; Tel /Fax: +57 {4) 266-0392
Oficinu Borransuilla: Cra 3113 N° 80-58, Of. 1103, Barranquilla 080020, Colombia; Tel: +57 (8) 345-0193

Email: officei@olademoure.com - winv.olartemoure,com



OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

- se intreduce la nueva Reivindicacion 2, que encuentra soporte en las paginas
22, lineas 1-6; y la pagina 29, lineas 14-19 del Capitulo Descriptivo;

- se introduce la nueva Reivindicacion 5, que encuentra soporte desde la pagina
31, linea 21, hasta la pagina 32, linea 16 del Capitulo Descriptivo;

- se introduce la nueva Reivindicacion 6, la cual encuentra soporte en la Pégina
34, lineas 22-27 del Capitulo Descriptivo;

- se infroduce la nueva Reivindicacion 7, la cual encuentra soporte en la pagina
36, lineas 1-4; y en la pagina 41, entrada F60, lineas del Capitulo Descriptivo;

- en la nueva Reivindicacién 8 (antigua Reivindicacion S) se reemplaza la
expresion “es adecuada para uso” por “se administra de forma”;

- se introducen las nuevas Reivindicaciones 9-16, las cuales encuentran soporte
en las nuevas Reivindicaciones 1-9, respectivamenté; y en las Paginas 52-53

del Capitulo Descriptivo.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican
una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

inicial. Por el contrario, éstas corresponden a una limitacion de la materia reivindicada.

2. a- La Examinadora sefiala que la Reivindicacion 5 se refiere a una composicion, pero
se la pretende caracterizar porque es “adecuada para su uso”, lc cual no es un elemento

caracteristico de una composicion y ademas el uso no es patentable.

b- Considero superada la anterior objecion en tanto que la expresion “es adecuada

para uso” fue eliminada del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.

3. a- La FExaminadora sefiala que las patentes WO02008/055940 (D1) vy
W02003/099836 (D2) afectan la novedad y el nivel inventivo de la pres_énte invencion.

En general, la Examinadora sefiala que D1 divulga una composicion farmacéutica que consta de
uno o0 mas compuestos inhibidores de SGLT-2 en combinacion con uno o mas agentes
terapéuticos como secretagogos o sensitizadores de insulina, adecuada para el tratamiento de
trastornos metabolicos como diabetes mellitus tipo 1 y 2, tolerancia alterada a la glucosa,
hiperglucemia, hiperglucemia posprandal, sobrepeso. obesidad, asi como la obesidad de clases I,

11y 111, obesidad visccraL obesidad abdominal y sindrome metabélico.
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A su vez, la Examinadora sostiene que D2 divulga un compuesto inhibidor de SGLT-2, un
método para tratar la diabetes y enfermedades relacionadas, donde se utiliza el compuesto

inhibidor de SGLT-2 solo o en combinacién con otro agente antidiabético u otro agente

terapéutico.

i) En relacion con la novedad, la Examinadora argumenta que las
caracteristicas esenciales de la Reivindicacion 1 se encuentran divulgadas en D1 y D2, los cuales
cnsefian una composicion farmacéutica que comprende un inhibidor de SGLT-2 y una insulina.

Por tal razon, la Reivindicacion 1 no es nueva.

i1) En cuanto al nivel inventivo, la Examinadora compara las caracteristicas

técnicas de la Reivindicacién 3 con las reveladas en D1 y D2, como s¢ muestra a continuacion:

D1 D2

Caracteristicas esenciales
Reivd '
Composicion farmacéutca
Inhibidor de SGLT2

Compasicion farmacéutca

Composicién farmacéutica
’ |Inhibidor de SGLT2

Inhibidor de SGLT2

El /R R Rt
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| (Pigs.16a18) " (Pag. & inea 25 a Pag. 5, linea 20}
insulina Tinsulina insulina ) )

de accion rédpida
de accion corta )
de accion intermedia

|andlogos de insuna o
_{insuiina humana, insuling lispro,

insulina glusilin, insulinas

secretagogos o sensitizadores de

insulina

recombinantes como insulina
asparto, insulina NPH, insufina .
deterir, suspension de insuiina zinc

de accién prolongada e insulina glargin

;ﬁagl 21, ;fne'a' 18y Pag. 22, fnens 242 30) | {Pdg. 20, ineas 7 8 11y 17  reiv 6}
L.a Examinadora sostiene que D2 es el estado de la técnica mas cercano a la invencion, ya que
divulga una composicion farmacéutica que contiene un inhibidor de SGLT?2 de formula (D) junto
con insulinas como secretagogos o sensitizadores de insulina, la cual es adecuada para el
tratamiento de trastornos metabolicos incluyendo bdiabetes, diferencidandose de la materia
reclamada en que la insulina que contiene la presente invencidén es de accion répida, corta,
intermedia o prolongada. A pesar de tal diferencia, la Examinadora sefiala que no hay evidencia
de que al incluir especificamente insulina de accion répida; corta, intermedia, 0 prolongada se
obtenga una composicion con algin efecto técnico diferente al que ya ofrecia D2, puesto que la

composiciéon divulgada en dicha anterioridad ya es adecuada para ei tratamiento de trastornos

metabdlicos incluyendo diabetes.

Por lo tanto, la Examinadora establece que el problema técnico objetivo que pretende resolver

esta invencién es “como modificar la composicién conocida en el documento D2 para
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proporcionar otra composicion alternativa, para el tratamiento de trastornos metabolicos

incluyendo diabetes.”"

Ademas, la Examinadora indica que D1 divulga una composicion farmacéutica que contiene un
inhibidor de SGLT?2 de formula (I) y una insulina o analogos de insulina humana, insulina lispro,
insulina glusilin, insulinas recombinantes como insulina aspartato, insulina NPH, insulina
detemir, suspension de insulina zinc e insulina glargin, por lo que la persona medianamente
versada en la materia, incluiria una insulina de accion rapida, corta, intermedia o prolongada en
las composiciones de D2, tal como lo ensefia D1, teniendo en cuenta que mantiene la misma
actividad contra trastorﬁos metabolicos incluyendo diabetes. Por tanto la Reivindicacion 3 y sus

dependientes se consideran obvias.

iii) Finalmente, con respecto a los resultados del Capitulo Descriptivo, la
Examinadora sefiala que ellos muestran que la actividad (disminucién de glucosa en sangre)
presentada por la combinaciéon de dos compuestos es diferente a la que se presenta por
monoterapia o por el vehiculo, lo cual no es sorprendente para la persona medianamente versada
en la materia, considerando las ensefianzas del estado de la técnica. " Asi, D1 ensefia que la
combinacion alli divulgada es maés eficiente, puesto que la cantidad del ingrediente activo
necesario en la composicion puede ser hasta una quinta parte de la dosis mas baja recomendada
normalmente, y que la actividad presentada por la combinacion de dos'compuestos €s menor que

Ja que se presenta por monoterapia o por el vehiculo, por lo cual puede disminuirse su dosis.

b- 1) En primer lugar, llamo respetuosamente la atencion de la Examinadora
sobre las drasticas limitaciones realizadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, en
particular sobre la Reivindicacion 1, en la cual se limita el inhibidor de SGLT2 exclusivamente a
1-cloro-4-(B-D-glucopiranos-1-il)-2-[4-((S)-tetrahidrofuran-3-iloxi)-bencil}-benceno, y ademas

se limita que la cantidad de dicho inhibidor de SGLT2, que estd en el intervalo de 1 a 25 mg.

ii) A. Teniendo en cuenta lo anterior, aunque D1 divulgue composiciones
farmacéuticas que comprenden inhibidores de SGLT2 (seleccionados de una lista de 17
compuestos) junto con un segundo agente terapéutico (seleccionado de una lista con 11 grupos
funcionales diferentes, tales como biguanida, sulfonilurea, agonista PPAR, bloqueador alfa-
glucosidasa, beta agonista, insulina, analogos de insulina, etc), nada en dicho documento divulga
especifica e inequivocamente una composicion con las caracteristicas estructurales aqui

reclamadas. Por el contrario, D1 divulga por lo menos mas de 180 posibles combinaciones, de

' Oficio no. 5437, notificado por fijacién en lista no. 019 del 13 de mayo de 2014, pagina 4, cuarto parrafo
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las cuales, la composicion entre el compuesto 1-cloro-4-(B-D-glucopiranos-1-il)-2-[4-((S)-

tetrahidrofuran-3-iloxi)-bencil]-benceno, en una dosis de 1 a 25 mg, junto con una insulina no se

encuentra particularmente divulgada.

Adicionalmente, la Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencion y Modelo de
Utilidad de la SIC establece claramente que “Si un documento del estado de la técnica divulga
dos o mds listas de elementos, una invencion que consiste en la seleccion de elementos de ambas
listas se considerard nueva”. Por ende, la supuesta falta de novedad a la luz de D1 elevada por
la Examinadora va en contravia de los lineamientos de la SIC, pues la presente invencion
“corresponde a una composicion que comprende dos agentes activos seleccionados de dos listas

diferentes, ademas de la cantidad especifica del inhibidor de SGLT2 (1-25mg).

En resumen, y contrario al analisis de la Examinadora con base en DI, considero
respetuosamente que la Unica forma en que la persona normalmente versada en la materia habria
podido desarrollar la composicién de la presente invencién es a través de la combinacion

arbitraria y accidental de multiples sustituyentes.

B. Con respecto a D2, dicho documento divulga composiciones que

comprenden el compuesto de Férmula (I):

OEt

el cual es completamente diferente del compuesto 1-cloro-4-(B-D-glucopiranos-1-il)-2-[4-((S)-
tetrahidrofuran-3-iloxi)-bencil]-benceno de la composicion aqui reclamada. Por tanto, D2 no

divulga ni anticipa una composicién que comprenda las caracteristicas esenciales de la presente

invencion.
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C. En este orden de ideas, es claro que D1 ni D2 divulgan
especificamente las caracteristicas estructurales y esenciales de la presente invencion. A la luz
de lo anterior, vale la pena recordar que para fundamentar una afectacion valida contra la

novedad de una invencion, el arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada una de las

caracteristicas de la invencién. Es mads, la divulgacién del arte previo debe ser lo

suficientemente detallada para que una persona versada en la materia pueda usar dicha
informacion para reproducir y explotar la invencién®. En el presente caso, nada en D1 o D2
divulga, ensefia o describe explicitamente y sin ambigiiedades las caracteristicas esenciales dela
composicion aqui reclamada, por lo tanto, la materia reclamada en la presente solicitud es

novedosa frente a D1 y D2.

iii)  En relacién con el nivel inventivo de la presente invencion, vale la pena
resaltar que durante la determinacién del nivel inventivo de una solicitud de patente se debe
analizar obj etivamente el arte previo, sin influencia del conocimiento que ya se tiene por parte de
la invencion que se pretende evaluar’. Considero respetuosamente que el nivel inventivo de la
presente invencién se entenderia mejor si se enfoca primero la atencion en la comprension del

problema superado y la solucién suministrada en ese momento por el solicitante. y no incurrir en

el descuido de comprender el problema después de que éste va ha sido resuelto. Con el fin de

minimizar ese riesgo, se realiza el método problema-solucién, el cual se basa en el principio de
que toda invencion es la solucién a un problema técnico persistente, y se realiza de acuerdo a la

metodologia descrita por la Guia de la SIC 4

A. Identificar el estado de la técnica cercano a la invencién

reivindicada.

En el presente caso, el arte previo mas cercano determinado por la Examinadora es D2, puesto
que divulga una composicién farmacéutica que contiene un inhibidor de SGLT2 junto con

insulinas como secretagogos o sensitizadores de insulina.

Adicionalmente, vale la pena recordarle a la Examinadora que D2 divulga el compuesto
(2S,3R,4R,5S,6R)-2-(4—clor0-3-(4-etoxibencil)fenil)-6-(hidroximetil)tetrahidro-2H-piran-3,4,5-

triol.

2 Proceso 06-1P-89 (http:/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.htin)

3 Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. Seccidén 2.13.5.1, pagina 131. 2014,

* Ibidem.

Pagina 6 de 14



- OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

- B. Determinar la diferencia entre la invencién y el estado de la técnica mas cercano.

En este punto, dadas las modificaciones realizadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado, se
replantea la comparacion realizada por el Despacho entre las caracteristicas técnicas esenciales,

con las del estado de la técnica, quedando de la siguiente manera:

Caracteristicas esenciales D2

Una composicién farmacéutica que comprende | Composicion farmacéutica

No menciona.

inhibidor de SGLT2 1-cloro-4-(B-D- Por el contrario, menciona Unicamente el
compuesto

lucopiranos-1-il)-2-[4-((S)-tetrahidrofuran-3-

igloxi)?bencil]-ben)cenE) ) (2S,3R 4R, 5S,6R)-2-(4-cloro-3-(4-
etoxibencil)fenil)-6-(hidroximetil tetrahidro-

2H-piran-3,4,5-triol

insulina insulina

en donde la cantidad del inhibidor de SGLT2

estd en el intervalo de 1 a 25 mg No menciona

C. Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento

diferencial.

En este punto, para la Examinadora “No hay evidencia de que el incluir especificamente insulina
de accién rdpida, corta, intermedia o prolongada proporcione una composicion con algin
efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el del documento D2, puesto que la
composicién divulgada en el documento D2 ya es adecuada para el tratamiento de trastornos

metabdlicos incluyendo diabetes™.

Sin embargo, es claro que la presente invencion presenta, de hecho, un efecto técnico; de lo
contrario no podria ser catalogada como una invencion, puesto que para serlo, necesariamente se
debe solucionar un problema técnico. Asi, el efecto técnico que aporté la presente invencion es,
como lo mencioné anteriormente, prevenir, ralentizar la progresion, retrasar o tratar un trastorno

metabdlico, en particular diabetes mellitus y complicaciones de diabetes mellitus.

Ahora bien, de la lectura del argumento de la Examinadora, se interpreta a todas luces que hay
una confusion abismal entre el hecho que la composicion de la invencién esté en el mismo

campo técnico de D2, con el hecho de que la presente invencion no proporcione efecto técnico

5 Oficio No. 5437, notificado por fijacion en lista No. 19 de fecha 13 de mayo de 2014, pagina 4, tercer parrafo.

Pagina 7 de 14



*

OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

alguno. De nuevo, la composicion aqui reclamada es una INVENCION, y per se, proporciona

un efecto técnico que soluciona un problema en particular.

Vale la pena recalcarle a la Examinadora que en esta etapa del método problema-solucion
simplemente hay que definir cudl es el efecto técnico y atribuirle el (los) elemento(s)
diferenciadores. Adicionalmente, la Examinadora no puede confundir efecto técnico con efecto
sorprendente. Incluso, en esta etapa no hay lugar a determinar si dicho efecto es sorprendente o
no. En el presente caso, evidentemente existe un efecto técnico, el cual es completamente
atribuible a las diferencias encontradas entre la presente invencion y el estado de la técnica mas

cercano, que, segun la Examinadora es D2.

Sin embargo, y con el dnimo de evidenciar que ademas de que exiSte claramente un efecto
técnico, también existe un efecto sorprendente e inesperado, tal como se evidencia en los
resultados del Capitulo Descriptivo, me permito resaltar los Ejemplos la y 2a, en los cuales se
concluye lo siguiente:
Ejemplo la: El siguiente ejemplo muestra el efecto beneficioso sobre el control
glucémico de la combinacion de un inhibidor de SGLT2 (compuesto (1.9)) y una
insulina (insulina glargina) con respecto a las monotefapias respectivas.[...] La
combinacién redujo significativamente la glucosa en sangre el 53% frente al
control. La disminucion de la glucosa en sangre en el grupo de combinacion fue

significativamente diferente de la monoterapia con inhibidor de SGLT?2.

Ejemplo 2a: El siguiente ejemplo muestra el efecto %eneﬁcioso sobre el control
glucémico de la combinacion de un inhibidor de SGLT2 (compuesto (1.9)) y una
dosis baja de una insulina (insulina glargina) con respecto a una dosis alta de una
insulina (insulina glargina).[...] La combinacién habia disminuido la glucosa en
sangre ¢l 53%, que estaba en el intervalo de la insulina glargina de dosis alta con
una disminuciéon del 47%. Ambos tratamientos fueron significativamente

diferentes del contro];

Asi las cosas, no solo existe un efecto técnico que soluciona un problema técnico, sino que dicho
efecto ademas resulta ser sorprendente e inesperado, puesto que el estado de la técnica mas
cercano ni siquiera presenta resultados en relacion con el efecto técnico de dichas composiciones

sugeridas.
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D. Deducir el problema técnico a solucionar.

El problema técnico en el presente caso consiste en como modificar la composicion conocida en
D2 para prevenir, ralentizar la progresion, retrasar o tratar un trastorno metabdlico, en particular

diabetes mellitus y complicaciones de diabetes mellitus.

E. Evaluar si la invencién reivindicada, partiendo del estado de la
téenica cercano y del problema técnico objetivo, habria sido obvia para la persona

medianamente versada en la materia.

En este punto, la Examinadora argumenta que D1 aporta las enseflanzas faltantes en D2 que
llevarian a la persona medianamente versada en la materia a desarrollar la composicion de la

invencion de manera obvia.

Sin embargo, D1 divulga composiciones farmacéuticas que comprenden uno o mas inhibidores
de SGLT?2 seleccionados de una lista de 17 diferentes compuestos, junto con uno o mas agentes
terapéuticos, seleccionados de una extensa lista de 11 GRUPOS FUNCIONALES, tales como

biguanida, sulfonilurea, agonista PPAR, bloqueador alfa-glucosidasa, beta agonista.

Adicionalmente, vale la pena recalcar que ninguno de los ejemplos de D1 ilustra o siquiera
sugiere composiciones con el compuesto 1-c10r0-4-(B-D—glucopiranoé-1-il)-2-[4-((S)-
tetrahidrofuran-3-iloxi)-bencil]-benceno y mucho menos en combinacion con 'insulina, y
muchisimo menos en donide la cantidad del inhibidor de SGLT?2 esta en el intervalo de 1 a 25

mg.

Teniendo esto en cuenta y para responder la pregunta de si partiendo de D2 y del problema
técnico objetivo, habria sido obvia para la persona medianamente versada en la matéria, me
permito insistir en que esta persona, con el fin de solucionar el problema técnico de proporcionar
composiciones utiles en el tratamiento de diferentes trastornos metabdlicos, no habria siquiera
considerado un documento que ensefia un compuesto totalmente diferente al compuesto de la

invencién y menos aun, habria estado motivado a escoger una cantidad especifica de dicho

compuesto.
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Por ende, para derivar la composicion aqui reclamada a partir de D2, la persona medianamente

versada en la materia habria tenido que:

— seleccionar D2 como el documento mas cercano;

— descartar las demas ensefianzas de D2, en relacién con utilizar una biguanida, una
sulfonil urea, un inhibidor de glucosidasa, un agonista de PPAR, etc; |

— decidir de manera deliberada que se va a utilizar un compuesto totalmente diferente al
compuesto favorito y sugerido en D2 y reemplazarlo por otro;

— ir a las ensefianzas de D1, y escoger, sin una sugerencia en particular, un compuesto
dentro de las 17 opciones posibles y sustituirlo, sin razén alguna, por el compuesto
favorito y sugerido en D2;

— descartar, sin razon alguna, las demds ensefianzas que brinda D1, en relacién a utilizar en
la composiciones compuestos tales como los ilustrados en los ejemplos de D1 (miglitol,
metformina, glimepirida, tiazolidinonas); y

— escoger, sin motivacién o sugerencia alguna en D1 o D2, un rango de dosis para el

inhibidor de SGLLT?2.

A la luz de lo anterior, es claro que de ninguna manera era posible obtener de manera obvia la
composicién de la presente invencion, partiendo de D2 como arte previo mds cercano, puesto
‘que nada en D2, ni mucho menos en D1, ensefia o sugiere a la persona medianamente versada en

la materia los pasos necesarios para obtener la composicion aqui reclamada.

En este punto, vale la pena llamar la atencion de la Examinadora sobre la Decision 486, y en
particular sobre el Articulo 18, el cual establece que “Se considerard que una invencion tiene
nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica

correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera

evidente del estado de la técnica” (énfasis fuera del texto). Igualmente, la Guia de la SIC resalta

que “en el examen de nivel inventivo se pueden combinar dos documentos del estado de la

técnica, (...), pero sélo si tal combinacidn fuese obvia para la persona del oficio normalmente

versada en la materia técnica correspondiente”6 (énfasis fuera del texto). Asi, en este caso es
claro que la invencion tiene nivel inventivo, porque para una persona del oficio normalmente

versada en la materia no le hubiera resultado obvio ni hubiera obtenido de manera evidente la

composicién reclamada a partir del estado de la técnica.

'® Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. Seccién 2.13.6.1, paginas 136. 2014,
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Ademas, el Manual Andino de Patentes establece que “el Examinador debe realizar el esfuerzo
intelectual de colocarse en la situacion que ha tenido que afrontar el técnico con conocimientos

medios en la materia en un momento en que la invencién no era conocida, es decir antes de la

invencion” . Ademas, dicho manual también establece que para que pueda negarse la existencia
de nivel inventivo, es necesario no solamente que la combinacion de las ensefianzas pueda

hacerse tedricamente, sino también que exista una sugerencia o razén tal, que lleve al técnico

con conocimientos medios a combinar las ensefianzas de los documentos o cuando presentan

un efecto técnico inesperado o mejorado impredecible del arte previo®, lo que de ninguna

manera se evidencia en D1 y/o D2, tal y como se mostrd en el andlisis anterior. En el presente
caso, no sélo la configuracion estructural de la composicion es inesperada a la luz de D1 y D2,
sino también la actividad proporcionada por la misma, lo que es una clara evidencia de nivel

inventivo.

Por lo tanto, y teniendo en cuenta que la Guia de la SIC establece que en el anlisis de nivel
inventivo debe haber “un segundo documento que contiene una enseiianza que indicaria (no sélo
que podria indicar, sino que indicaria) a la persona medianamente versada en la materia,
enfrentada al problema técnico, cémo modificar o adaptar el estado de la técnica mds cercano
para resolver el problema, de la forma reivindicada, sin realizar una actividad inventiva™®
(énfasis fuera del texto), me permito sefialar que en el estado de la técnica en su conjunto no hay
un segundo documento que contenga una ensefianza que indique a la persona medianamente
versada en la materia, enfrentada al problema técnico de cémo modificar o adaptar las
composiciones de D2 para resolver el problema sin realizar una actividad inventiva. Por el
contrario, el segundo documento (D1) citado por la Examinadora, que supuestamente contiene la
ensefianza o sugerencia necesaria para modificar las composiciones de D2, sugiere y motiva a la
persona medianamente versada en la materia a desarrollar y producir otro tipo de composiciones,
de tal forma que contengan necesariamente otro tipo de compuestos, lo cual, como ya se ha
reiterado a lo largo del presente memorial, es completamente diferente de las caracteristicas

estructurales de la presente invencion.

Es por esto que a la luz de las ensefianzas de D1 y D2, la persona medianamente versada en la
materia no habria estado en capacidad de resolver el problema técnico. De hecho, en este caso se

evidencia que hay una clara superacién de un prejuicio técnico, ya que D2 sugiere que la unica

7 Manual Andino de Patentes. (2004). Seccién 10.2.1, Péagina 78, segundo parrafo (disponible en
http://www.comunidadandina.org/public/patentes-pdf).

8 [dem. Seccion 10.2.1, Ejempio 1 (disponible en http://www.comunidadandina.org/public/patentes-pdf).

® Gufa para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad. Superintendencia de Industria y

Comercio. Seccion 2.13.5.1, paginas 133-134. 2014,
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forma de resolver el problema es mediante el uso necesario del compuesto (2S,3R,4R,58,6R)-2-
(4-cloro-3-(4—etoxibencil)feni1)-6-(hidroximetil)tetrahidro-2H-piran-3,4,5-triol (diferente al de la

invencion), junto con compuestos diferentes a insulina, lo cual, como ya se demostro, también es

posible realizarlo sin utilizar las ensefianzas de D2, siendo clara evidencia del nivel inventivo de

la presente invencion.

De acuerdo con el anterior andlisis, en donde se evidencian las evidentes diferencias
estructurales entre las composiciones de la presente invencion y el arte previo citado, resulta la
pregurita de ;Qué ensefianzas especificas de D1 guiarian directamente a la persona
medianamente versada a sustituir el compuesto favorito y unico de D2 por otro totalmente

diferente y ademas utilizarlo en una dosis que ni siquiera estd ilustrada ni en D1 ni en D2?

La razén es solo una: la persona con conocimiento de la presente invenciéon que llega
anticipadamente a tales conclusiones, simplemente esta haciendo un analisis en retrospectiva y
en lugar de establecer si la persona normalmente versada en la materia hubiera estado motivada a

combinar D1 y D2 con una probabilidad razonable de éxito, esta examinando el estado de la

técnica con el beneficio del conocimiento ofrecido por la invencién reivindicada e

intentando demostrar teéricamente ¢l modo_en el que se podria llegar a ella, a partir de

algo conocido, a través de una serie de etapas aparentemente faciles. De nuevo, el

Examinador de patentes debe evitar el uso de un andlisis ex post facto de este tip‘o.'o

Asi las cosas, respetuosamente solicito a la Examinadora que por favor explique la secuencia de
pensamientos 16gicos que llevaria a una persona versada en la materia a decidir que, para obtener
una composiciéon farmacéutica como la de la presente invencion, se debia emplear como punto
de partida, entre todos los documentos existentes en el estado de la técnica, uno que NO ensefia

los componentes esenciales reclamados.

Es importante sefialar que el analisis de nivel inventivo no puede estar basado en si es 0 no
posible obtener la invencién reclamada, pues claramente era posible, toda vez que las
composiciones reclamadas ahora existen. Aplicando un esténdar de "posibilidad de alcanzar",
harfa que ninguna invencion fuera susceptible de patentarse, haciendo inviable el sistema de
patentes. Del mismo modo, el analisis de patentabilidad no puede implicar la cuestién de si las

técnicas de investigacién aplicadas son comunes u obvias, sino mas bien si el objeto

10 Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad. Superintendencia de Industria y
Comercio. Seccion 2.13.6.3, paginas 137. 2014,
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espeéiﬁcamente reclamado podria haber sido evidentemente derivado del arte previo (sin
necesidad de investigacién adicional alguna). En otras palabras, para la fecha de prioridad aqui
reclamada, la persona medianamente versada en la materia habria podido llegar a la composicion
de la presente invencién. Sin embargo, la cuestion a determinar es si la persona medianamente

versada en la materia, a la fecha de prioridad aqui reclamada, lo habria realizado, motivado por

el conocimiento general y estimulado por el arte previo. La unica forma en que una persona

medianamente versada en la _materia podria llegar a las conclusiones y combinaciones gue

menciona la Examinadora seria al realizar un analisis en retrospectiva una vez conoce la

invencion aqui reclamada.

En conclusidn, la Examinadora evidentemente:

- realiza un examen ex post facto o _en retrospectiva, donde de manera subjetiva y

arbitraria, afirma que dado que el documento D2 ya divulgaba composiciones utiles para
tratar la diabetes, era obvio remplazar el compuesto favorito de D2 por uno de los 17
mencionados en D1, sin sugerencia particular alguna;

- es completamente errado afirmar que la presente invencion “no tiene efecto técnico”,

puesto que claramente la_composicién de la invencién tiene un efecto técnico que

resuelve un problema;

- arbitrariamente considera que los atributos de las composiciones de la presente invencion

no son evidencia del nivel inventivo, atn cuando el arte previo ensefia y sugiere

composiciones totalmente diferentes.

'Ahora bien, teniendo en cuenta lo anterior, es esperable que la Examinadora realice un analisis
- acertado de las ensefianzas del arte previo y tenga en cuenta mis argumentos, y asi concluya que
una persona medianamente versada en la materia no habria encontrado en D1-D2 la informacién
. relevante para desarrollar inequivocamente las composiciones de la invencién y, por tanto,

reviste nivel inventivo.

En concreto, las composiciones reclamadas por la presente invencion, no hubieran podido ser
obtenidas por una persona medianamente versada en la materia a partir de las ensefianzas
divulgadas en el arte previo sin una actividad inventiva, que implicase una experimentacion
exhaustiva, que permitiese obtener la combinacién reclamada por la presente invencion y que

presente las cualidades y propiedades alcanzadas.
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4. _Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por la Examinadora en su
primer examen de fondo han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el
Despacho tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad y proceda con la concesion de la

patente.

Atentémente,

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

Anexos:

— Capitulo Reivindicatorio Modificado.

~ Recibo de pago por 6 reivindicaciones adicionales
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Primer Examen de Fondo)

L. Una composicion farmacéutica que comprende:

(a) el inhibidor de SGLT2 1-cloro-4-(B-D-glucopiranos-1-il)-2-[4-((S)-
tetrahidrofuran-3-iloxi)-bencil]-benceno, y '

(b) una insuiina;

en donde la cantidad del inhibidor de SGLT?2 esta en el intervalo de i a 25 mg.

2. La composicién farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde la
insulina se selecciona del grupo que consiste en insulina normal, insulina humana,

derivados de insulina, insulinas cinc, y analogos de insulina.

3. La composicién farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 1 o 2, en donde la
insulina se selecciona del grupo que consiste en:
- insulinas de accidn rapida,

- insulinas de accidn corta,

- insulinzs de accion intermedia,

- insulinas de accion prolongada,

incluyendo mezclas de las mismas.

4, La composicidn farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacién 1, 2 o0 3, en donde la

insulina es una insulina de accion prolongada.

5. La composici(;n farmacéutica de acuerdo con una o mas de ias Reivindicaciones 1 a
4, en donde la insulina se selecciona del grupo que consiste en insulina glargina, insulina
detemir, insulina degludec, insulina lispro PEGilada e insulina glargiha amidada.

6. La composici(’:);i farmacéutica de acuerdo con una o mas de las Rei?indicaciones la
5, que comprende otro agente antidiabético seleccionado del grupo que consiste en
biguanidas, tiazolidii‘.]dionas, sulfonilureas, glinidas, inhibidores de la alfa—glucosidasa,
analogos de GLP-1, inhibidores de DPP-4 y andlogos de ami‘}‘i_na, incluyendo sales

farmacéuticamente aceptables de los agentes anteriormente mencionados.

7. La composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacién 6, en donde el otro
agente antidiabético es linagliptina, incluyendo sales farmacéuticamente aceptables del

mismo.
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8.  La composicién farmacéutica de acuerdo con una o més.de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado porque el inhibidor de SGLT2 y la insuiina se administran de

forma combinada o simultdnea o secuencial.

9. Un kit que comprende:

(a) el inhibidor de SGLT2 1-clor0-4-(B-D-glucdbiranos-1-il)—2,-[4-((S)-
tetrahidrofuran-3-iloxi)-bencil]-benceno, y

(b) una insulina;

en donde la cantidad del inhibidor de SGLT2 esta en el intervalo de [a25 mg.

10.  El kit de acuerdo con la Reivindicacién 9, en donde la insulina se selecciona del
grupo que consiste en insulina normal, insulina humana, denvados de insulina, insulinas

cine, y analogos de insulina.

11.  El kit de acuerdo con la Reivindicaciéon 9 o 10, en donde iz insulina se selecciona
del grupo que consiste en: V

- insulinas de accién rapida,

insulinas de accidn corta,
- insulinas de accion intermedia,
- insulinas de accién prolongada,

incluyendo mezclas de las mismas.

12. El kit de acuerdo con la Reivindicacién 9,10 o 11, en donde la insulina es una

insulina de accién prolongada.

13.  El kit de acuerdo con una o mas de las Reivindicaciones 9 & 12, en donde la insulina
se selecciona del grupo que consiste en insulina glargina, insulina detemir, insulina

degludec, insulina lisﬁi'o PEGilada e insulina glargina amidada.

14.  Elkitde acuefdb con una o mas de las Reivindicaciones 9 a i3, que comprende otro
agente antidiabético seleccionado del grﬁpo que consiste en biguanidas, tiazolidindionas,
sulfonilureas, glinidas; inhibidores de la alfa-glucosidasa, andlogcs de GLP-1, inhibidores
de DPP-4 y andlogos de amilina, incluyendo sales fatmaceutlcamenfe aceptables de los

agentes anteriormente mencionados.

15. El kit de acuerdo con la Reivindicacion 14, en donde el otrc, agente antidiabético es

linagliptina, incluyendo sales farmacéuticamente aceptables del misir:o.
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16. Fl kit de acuerdo con una o més de las reivindicaciones anteriores, caracterizado
porque ¢l inhibidor de SGLT2 y la insulina se administran de forma combinada o

simultanea o secuencial.
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