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Clase . AB1K 031/047, A61P 025/028

Fecha de Solicitud : 09 de octubre de 2008

1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad solicitante de la
patente de la referencia, de conformidad con la sustitucion de poder otorgada a mi por el doctor
Emilio FERRERO, me refiero al oficio No. 10237 notificado por fijacion en lista del 13 de junio
de 2012.

2. Mediante memorial radicado el 30 de agosto pasado solicité un plazo de treinta dias para dar
respuesta al oficio No0.10237, por lo cual la respuesta es presentada oportunamente

3. Mediante oficio No. 10237 se puso en conocimiento del solicitante el informe que contiene las
observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente. Las

observaciones realizadas en el oficio son las siguientes:

3.1 De la solicitud de patente

3.1.1 Excepciones de Patentabilidad

El objeto de la reivindicacion 25 no es patentable de acuerdo con el Articulo 20 de la Decisién
486 de la Comisién de la Comunidad Andina.
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3.1.2 Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso

El uso de la reivindicacién 27 no es patentable, de acuerdo con el Articulo 14 de la Decision
486 de la Comision de la Comunidad Andina.

3.1.3 Reivindicaciones
De manera resumida el Examinador ha expuesto lo siguiente:

e La reivindicacién 1 no es clara porque indica el uso que puede darse al producto
reivindicado, lo cual no es una caracteristica técnica de la invencion. Se sugiere
modificar la reivindicacién 1 en donde se encuentren debidamente sefialadas las
caracteristicas técnicas esenciales.

e Las reivindicaciones 1, 3, 4, 6, 7, 12 no son claras porque los términos
“aproximadamente” y “por lo menos” son imprecisos, por lo cual no permite distinguir la
invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término preciso o un
rango concreto.

e Las reivindicaciones 2-14 y 17-22 no son claras porque se refieren a resultados a
alcanzar, no definen el compuesto de la composicion puesto que la reivindicacion
incluiria no solo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas
presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las
caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la obtencién
de ese efecto.

e La reivindicacién 26 menciona un método para preparar una forma de dosificacion
estable de la reivindicacién 1, pero este no se encuentra definido mediante
caracteristicas como alguna etapa o condicién especifica en que deberia realizarse. Se
sugiere definir la invencidon por sus caracteristicas esenciales, estructurales o
funcionales.

3.2 Anilisis de patentabilidad

3.2.1 Novedad

Para la evaluacion de este requerimiento se emplea el documento D1:
WO02004075882. El Examinador afirma que las reivindicacion 1 y sus reivindicaciones
dependientes 2-27 carecen de novedad a la luz de las ensefianzas de estos documentos.
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4. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se desea
presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

4.1 Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliaciéon de la solicitud inicial, me permito
presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 10 reivindicaciones.

Asi, siguiendo las amables sugerencias del Examinador se presenta un nuevo pliego
reivindicatorio compuesto por diez (10) reivindicaciones basadas en las reivindicaciones
presentadas recientemente en la Oficina Europea de Patentes, pliego reivindicatorio en el cual
se han realizado las siguientes modificaciones:

¢ Se ha especificado el compuesto polialcohol ciclohexano a scyllo-inositol.

¢ Se ha especificado que la dosis diaria de scyllo-inositol es de 500 mg.

¢ Se ha eliminado el uso de las expresiones “aproximadamente” y “por lo menos”.

e Se han eliminado las reivindicaciones objetadas con base a los Articulos 14 y 20.

e Se ha eliminado la reivindicaciéon 26 referente a un método para la preparacién de una
forma de dosificacion estable.

Por lo anterior, es posible establecer que el pliego reivindicatorio define claramente la
composicién para administraciéon oral en casos de desordenes neuronales.

Asi entonces, consideramos que las modificaciones efectuadas son suficientes para
aclarar la materia reivindicada y las mismas deben tenerse por sustentadas en la descripcion

En consecuencia, se han atendido las recomendaciones del Examinador con respecto
a las objeciones de claridad y concision. Por lo tanto, se solicita atentamente tener en cuenta
este nuevo pliego reivindicatorio para el analisis de patentabilidad de la solicitud.
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4.2 Argumentos a favor de la patentabilidad de la presente solicitud

4.2.1 Novedad

Siguiendo los lineamientos establecidos para el andlisis de novedad, es posible
establecer que una anterioridad afecta la novedad de una solicitud cuando revela todas y cada
una de las caracteristicas técnicas del producto.

El Examinador considera que el documento citado D1 es una anterioridad que afecta
la novedad de la presente invencion. Respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo.

Con las modificaciones introducidas, el nuevo capitulo reivindicatorio menciona que la
composicion se administra en una dosis diaria de 500 mg. Esta es una caracteristica esencial
de la reivindicacion 1 y sus dependientes que no es mencionada por D1.

Consecuentemente, la invencién resulta novedosa frente a D1 por el hecho de que al
menos una caracteristica (la dosis diaria) no es revelada por este documento citado.

4.2.2 Nivel Inventivo

Con el animo de adelantar el proceso de estudio, se desea presentar argumentos que
sustentan el nivel inventivo de la invencion, a pesar de que el Examinador no se pronuncio al
respecto en la Accion Oficial. En dado caso que el Examinador considere que la presente
solicitud no posee nivel inventivo, amablemente le solicitamos se expida una nueva Accién
Oficial informando las razones por la cual se esta objetando este requerimiento, de tal manera
que la sociedad solicitante tenga la oportunidad de defenderse de acuerdo a los lineamientos
del debido proceso.

Con el fin de demostrar que la presente solicitud cumple con el requerimiento de nivel
inventivo, se pone de presente lo siguiente:

El articulo 18 de la Decisién 486 sefiala lo siguiente:
“Articulo 18.- Se considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del

oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese
resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica’.
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Consecuentemente, una invencion se considerara inventiva si la misma no hubiese
resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada en la
materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacién debe colocarse en
el momento exacto en que el inventor buscaba resolver el problema técnico contemplado en la
solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento disponibles en dicho momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del nivel
inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una combinacién de
dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si una persona
medianamente versada en fa materia encuentra ensefianzas o sugerencias claras que, a partir
de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de manera obvia a la invencidn
reivindicada.

Con base en lo anterior, el nuevo capitulo reivindicatorio presenta nivel inventivo ya
gque menciona una dosis diaria de 500 mg que no es sugerida por D1.

El inventor ha establecido un estudio clinico fase Il en el que se traté pacientes con
Alzheimer de grado leve a moderado con 500 mg/dia de scyllo-inositol. Esta dosis (500 mg/dia)
es resultado de estudios farmacocinéticos en animales y estudios fase | en humanos tal y como
lo establece la descripcion. Por lo tanto, esta dosis no resulta un valor arbitrario, sino que por el
contrario, es un valor que se concluy6 luego de los estudios suficientes, y por lo tanto, involucra
una contribucion tecnoloégica al estado de la técnica.

Dado que el documento D1, o cualquier otra anterioridad del estado del arte, no
menciona o sugiere esta dosis diaria logrando los efectos descritos en la descripcion, resulta
obvio que la presente invencion es novedosa e inventiva.

4.3 Conclusidén

Con las modificaciones introducidas al pliego reivindicatorio y los argumentos de
novedad aca presentados, se superan las objeciones formuladas por el Examinador en el oficio
No. 10237.
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5. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el Examinador, se
solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente. En todo caso, en el
evento que ese Despacho considere que alguna de las reivindicaciones no cumple con el
requisito de patentabilidad, solicito que el privilegio de patente se otorgue de forma parcial.
Adicionalmente, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accién oficial No. 10237, toda
vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto el tenor
literal del articulo 45 de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido proceso. En
este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente solicitamos al
Examinador expedir una nueva accién oficial que permita a mi representada contra argumentar
las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos de patentabilidad.

6. Anexos

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 10 reivindicaciones.
e Formulario de modificaciones en solicitud pendiente.

Sefior Director,

2,2 Cobles

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-16743-0841-001-8
CNWVACNWID-228246\WPC16743
No. M-2012-228246\CNV
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacién

Industria v Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODlFICACIONES YIO CORRECCIONES

| 1. Identificacién del Tramite

[ Error material e @ Mo‘d|f|cac|on au na'Sollcltuden tramlte f

[] ‘Patente de Invencién

Patente de Modelo de Utiidad
O Registro de Disefio Industrial

0 Esquema de Trazado de Circuitds“lhtegrados‘ .

2. Datos del solicitante

Persona Natural ] : ‘~“~~,PérsdhaJuridifca'ff’:;' =

WARATAH PHARMACEUTICALS INC y JOANNEf MC 7 URIN
Nombre o denommamon / Nombre o razon social completa

Nombre representante Iegal

Tipo de empresa micro [ Pequefia O :Mediana 2 ;ﬂ’O‘t"r‘a,f 0O

Documento“"de idventificacic')n: ' DCC o Dfi’fC;E. | D NIT D Otro Numero
Nacionaliciéd/Pais Ce éonstitucién Dlrecclony domicilio’ del tltular Cnudad — ;
| 'Canadé 101 College Street Sunte 220 Ontano M5G 1L7 . Toronto
Canadé-~ - 181 Mortimer Avenue, Ontarlo M4J ZCA . , : Téronrtb:
, Respectiyamente Respectlvamente i Respectlvamente :
k Bireccion siectrénica ; ,;Nof Fa’x,:f_ , “Namero telefonico
VV{CIientes@" ca‘velier.boym e s 2118650 i ,,3"4“7 36 11 :

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccién de correo electrénico

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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3. Datos del apoderado:
Apellidos y Nombre Dc->cumento de identificacion Tarjeta profesional
De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direccién y domicilio Ciudad
Carrera 42 No. 72 -35 Bogota

Direccion electrénica No. Fax

Numero telefénico

cavelier@cavelier.com 2 11 86 50

347 36 11

indicar el nimero de su radicacién o protocolo de poder general

En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase

4. Datos del tramite
Correccion:
Expediente No 08.108.264
Aparece
Debe ser

Modificacion:

@ Modificacion al capitulo reivindicatorio.

Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 10 reivindicaciones y pido respetuosamente
que el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y se
reserva el derecho de presentar una solicitud divisional ‘que la contenga durante el tramite de la
presente solicitud, beneficidandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.”

D Modificacién al capitulo descriptivo.

D Modificacion al resumen.

D Modificacién a los dibujos.

5. Anexos

D Poder, si fuere el caso.
@ Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

P102-F17 vr1 (2012-04-19)
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6. Firma

Nombre y apellidos . , , 'Fiyrma

[

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ | QQ\Q/ Ao a '

C.C.35456.344 DE Usaquen | Tarjeta Profesional 23.556

SCTWCBWPC16743\ID-228347

P102-F17 vrl (2012-04-19)



1.

REIVINDICACIONES MODIFICADAS

Una composicién para administracion de una o dos veces al dia que
comprende una cantidad de scyllo-inositol para proveer una dosis diaria de
500 mg del mismo, para uso en la prevencion o tratamiento de un desorden
neuronal y que logre un perfil de concentracién de plasma promedio que
tiene un AUCo.ne medio en ph/mi de 43+20% y que tiene un Cpax medio en
umL de 5.8+20. |

La composicién de acuerdo a la reivindicacién 1, la cual provee una
concentracion en plasma o liquido cefalorraquideo (CSF) de scyllo-inositol
de 0.05 uM a 50 uM.

La composicion de acuerdo a las reivindicaciones 1 o 2, que adicionalmente
comprende un portador, diluyente o excipiente farmaceuticamente
aceptable.

La composicién de acuerdo a las reivindicaciones 1, 2 o 3, que se

encuentra en forma de una tableta o capsula.

La composicién de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
donde el desorden neuronal a tratar o prevenir es seleccionado entre
enfermedad de Alzheimer, Sindrome de Down, enfermedad de Parkinson,
Huntington de Corea, Condiciones sicéticas patdgenas, esquizofrenia, toma
de alimento afectada, suefio-vigilia, regulaci'(’)n ‘homeostatica afectada del
metabolismo de energia, funcién automatica dafiada, balance hormonal
dafiado, regulacién de fluidos del cuerpo dafiada, hipertension, fiebre,
desregulaciéon del suefio, anorexia, trastornos relacionados con ansiedad,
convulsiones, abstinencia de drogas, alcoholismo y trastornos

neurodegenerativos.

La composicién de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
donde el desorden neuronal a prevenir o tratar es la enfermedad de

Alzheimer.
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7. La composicion de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
donde el desorden neuronal a prevenir o tratar es el deterioro cognitivo

leve.

8. La composicién de acuerdo a cualquiera de las reivindicaciones anteriores,

que es una composicion para administracién de dos veces al dia.

9. Scyllo-inositol en composiciones para administracion oral para el uso en un
meétodo para el tratamiento de un desorden neuronal, en donde la dosis

diaria a ser administrada es de 500 mg.

10.El scyllo-inositol de acuerdo a la reivindicacidon 9, donde el desorden
neuronal a tratar es seleccionado entre enfermedad de Alzheimer,
Sindrome de Down, enfermedad de Parkinson, Huntington de Corea,
Condiciones sicoticas patégenas, esquizofrenia, toma dé alimento afectada,
suefo-vigilia, regulacion homeostatica afectada del metabolismo de
energia, funcién automatica dafiada, balance hormonal dafado, regulacion
de fluidos del cuerpo dafada, hipertension, fiebre, desregulacion del suefio,
anorexia, trastornos relacionados con ansiedad, convulsiones, abstinencia

de drogas, alcoholismo y trastornos neurodegenerativos.

CNWV\CNWID-228274\WPC16743



