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: Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicion de apoderada de la sociedad

solicitante de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 74 notificado por fijacién
en lista el 13 de Enero de 2015.

2. Mediante oficio No. 74 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 se refieren a la claridad del pliego
reivindicatorio, a la falta de unidad de invencion, a la novedad de las reivindicaciones 1-13
y 16-20 en vista del documento D1: Eur. Respiratory Rev. 2009; 18:111, 29-34 y de las
reivindicaciones 12-13 en vista del documento D2: Eur. Respiratory Journal, y al nivel
inventivo de las reivindicaciones 14-15 en vista de los documentos D3 W02006014930 y
D4: Pharmaceutical Research 2007, Vol. 24 (2): 277-287.

3. 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:

“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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3.1. Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliacién de la solicitud inicial, me

permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 8 reivindicaciones.

Se han introducido las siguientes modificaciones al capitulo reivindicatorio:

e Las reivindicaciones originales 1, 13, 14, 16, 18, 19 y 20 han sido modificadas al
especificar aun mas la composiciéon de aerosol nebulizada y el kit farmacéutico y
sus caracteristicas técnicas. Por ejemplo, la reivindicacion 13 especifica que la
concentracion es de 10 pg/ml con una dosis Unica eficaz de 2.5 uym. En la
descripcidn es posible encontrar soporte a esta informacion en el Ejemplo 2. Asi
mismo, la reivindicacion 20, ahora reclama un radio que se encuentra soportado
en el Ejemplo 1 del capitulo descriptivo.

e Las reivindicaciones 2-12, 14, 15 y 17 han sido eliminadas del pliego
reivindicatorio. Lo anterior no puede ser considerado como un desistimiento de la
materia alli revelada y mi representada se reserva el derecho de volver sobre la
misma durante el tramite de la presente solicitud de patente.

e Asi mismo, respetuosamente queremos manifestar nuestro desacuerdo con la
objecion realizada por el examinador respecto a que la descripcién no proporciona
ejemplos de las composiciones, toda vez que en el capitulo descriptivo presenta
informacién suficiente para soportar tanto la composicion, como el kit farmacéutico
que se reivindican en la presente invencion.

e Siguiendo las sugerencias realizadas por el sefior Examinador, se procedié a
eliminar los términos imprecisos que hacian parte del pliego reivindicatorio.

e Se agrego la reivindicacion 8 al pliego reivindicatorio, en la que se reclama que el
inhalador del kit farmacéutico de la reivindicacién 4 es un nebulizador de malla
vibratoria.
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Por lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en cuanto a la
claridad y concisién del pliego reivindicatorio se ven superadas. En consecuencia, se
solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el nuevo

analisis de patentabilidad.

3.2. Argumentos con respecto a la falta de Unidad de Invencidn

El articulo 25 de la Decision 486, hace referencia a:

“Articulo 25.-La solicitud de patente sélo podra comprender una invencion
0 un grupo de invenciones relacionadas entre si, de manera que conformen un

tinico concepto inventivo”.

Con respecto a las objeciones hechas por el examinador frente a la unidad de
invencién, se ha limitado el nuevo pliego reivindicatorio a una composicion farmacéutica
que comprende iloprost y el kit. Estos conceptos se encuentran claramente relacionados
por la composicion de aerosol nebulizadora. Por lo anterior, las objeciones formuladas por
el Examinador en cuanto a la falta de Unidad de Invencién del pliego reivindicatorio se ven
superadas. En consecuencia, se solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego
reivindicatorio para el nuevo analisis de patentabilidad.

3.3. Argumentos con respecto a la falta de Novedad

De acuerdo al articulo 16 de la Decisién 486, se determina:

“Articulo 16: Una invencion se considerard nueva cuando no esté

comprendida en el estado de la técnica.
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El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al
publico por una descripcion escrita u oral, utilizacién, comercializacién o
cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud de

patente, o en su caso, de la prioridad reconocida”.

La novedad de una invencién se evallia a través de la comparaciéon uno a uno de

sus caracteristicas esenciales. De este modo, una invencidn puede ser objetada por

novedad cuando sus caracteristicas esenciales son exactamente iguales a las de un

antecedente que represente el estado de la técnica conocido al momento de presentar la

solicitud. Por lo tanto en caso que lleque a existir al menos una diferencia en dicha

comparacion, se afirma que la invencion SI cumple con el requisito de novedad.

Con base en lo anterior, respetuosamente solicitamos atentamente la
reconsideracion de las razones por las cuales se objeta la novedad, con base en la

siguiente informacion:

El documento D1 se refiere a composiciones farmacéuticas de inhalacion de
iloprost y sales de los mismos. D1 no especifica como se administra la composicién o los
componentes de la composicion; caracteristicas que ahora son reveladas en la nueva
reivindicacion independiente 1. En consecuencia, la nueva reivindicacién 1 es novedosa
sobre D1, ya que recita que la composicién reclamada es una composicion de aerosol
para inhalacion por nebulizador y que la composicién se formula como una solucién
acuosa que comprende componentes adicionales. Adicionalmente, las nuevas
reivindicaciones 2 a 3 y 5 a 7, dependientes de la reivindicacion 1, también son

novedosas sobre el arte previo.

Por su parte, la nueva reivindicacion 4 reclama un kit que comprende una
composicion de aerosol nebulizador, un inhalador y un medio de almacenamiento de
datos electrénicos. D1 no se refiere especificamente a un medio de almacenamiento de
datos electrénicos que controla el funcionamiento del inhalador. Por lo tanto, la nueva
reivindicacion 4 es novedosa sobre D1, ya que no se refiere especificamente a medios de

almacenamiento de datos electronicos.
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En el caso del documento D2, este se refiere a composiciones farmacéuticas
inhaladas de iloprost y sales de los mismos y a concentraciones de iloprost especificas,
pero no revela ni sugiere particularmente la materia reivindicada en la presente invencién.
En particular, dicho documento no anticipa una composicion de aerosol nebulizada que
comprende un ingrediente activo seleccionado de iloprost y sales del mismo, en donde la

composicion es formulada como una solucién acuosa, que ademas comprende:

(a) un cosolvente, tal como etanol; y/o
(b) un agente isoténico, tal como cloruro de sodio; y/o

(c) un agente para ajustar el pH, tal como &acido clorhidrico, acido sulftrico, acido

fosférico, hidréxido de sodio, o trometamina; y/o
(d) un agente estabilizante, tal como un antioxidante:

y en donde la fuerza de composicién es 10 ug/mL o 20 ug/mL y donde la dosis Gnica

eficaz es de 2,5 ug 0 5 ug;

tal como se encuentra redactada en el nuevo pliego reivindicatorio.

Asi que tras las modificaciones realizadas al pliego reivindicatorio, se ven
superadas las objeciones con respecto a novedad para la presente invencion. Por lo que
es claro que la materia de invencién tal como se encuentra recitada en el nuevo pliego
reivindicatorio se debe tener como novedosa, ya que todas las caracteristicas técnicas

esenciales no son anticipadas como un todo por los documentos citados D1 y D2.



3.4. Argumentos con respecto a la falta de Nivel Inventivo

El articulo 18 de la Decision 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 invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese

derivado de manera evidente del estado de la técnica’.

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 el 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 andlisis del
nivel inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una
combinacion de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si
una persona medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias
claras que, a partir de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de
manera obvia a la invencion reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora

sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de

nivel inventivo, por cuanto aporta un salto tecnolégico en la regla técnica.

A este respecto, respetuosamente solicitamos atentamente la reconsideracion
de las razones por las cuales se objeta el nivel inventivo, con base en la siguiente

informacion:

El documento D3 es considerado la técnica anterior mas cercana a la presente
invencién. Este se encuentra dentro del mismo campo técnico y se refiere al
tratamiento de la hipertension pulmonar por medio de las formulaciones de iloprost



CAVELIER

ABOGADEDS

inhalado. Sin embargo, este documento no revela ni sugiere nada relacionado con la
concentracion de iloprost. Por lo que el sefior Examinador sefiala que esta deficiencia

es ensefiada en el documento D4.

D4 revela el uso de las concentraciones de iloprost por encima de 10 pg/ml
para el tratamiento de la hipertension pulmonar; sin embargo, las ensefianzas de D4
son muy diferentes a las ensefianzas de la presente invencion. Este documento revela
la liberacion sostenida de iloprost en un periodo de 24 horas, que es posible cuando se
utiliza el iloprost encapsulado en liposomas, en lugar de la solucién de iloprost
convencional. La presente invencion logré tiempos de tratamiento mucho mas cortos,
2 minutos 0 menos cuando se utiliza un dispositivo de inhalacién capaz de suministrar
el aerosol a una velocidad de salida suficientemente alta, sin causar problemas de
tolerabilidad. Adicionalmente, D4 no especifica una dosis Unica eficaz de 2,5 ug /ml o 5

ug/ml, como es revelada en la presente solicitud.

Asi, en los argumentos arriba presentados se pueden identificar claramente un
indicio de presencia de nivel inventivo de acuerdo con el numeral 2.13.5.3.1 de la “GUIA
PARA EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTE DE INVENCION Y MODELO DE
UTILIDAD" de su despacho:

» Efecto tecnico sorprendente, ya que la composicion farmacéutica que comprende
lloprost reivindicada en la presente invencion, permite obtener tiempos de
tratamiento significativamente menores, en comparacién con las composiciones

que ya habian sido reveladas en el estado de la técnica.

Por lo tanto, se le debe otorgar una compensacion a mi representada que
demuestra nuevos hechos (efectos sorprendentes e inesperados) a las ensefianzas
descritas en el estado de la técnica y contribuyen con el desarrollo de la tecnologia.

En vista de los hechos anteriores, la solucion técnica no podria haber sido
derivada de forma obvia por una persona versada en la materia basandose en su
conocimiento y en las ensefianzas de los documentos D3 y D4. Por consiguiente, |a
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presente solicitud posee la altura inventiva necesaria para que se le conceda el

privilegio solicitado.

3.5 Conclusion

Por todo lo anterior, los documentos D1 y D2 no resultan anterioridades validas
capaces de afectar la novedad de la invencién de la presente solicitud. De la misma
manera, el documento D3, el documento D4, o su combinacién, no resultan anterioridades

validas capaces de afectar el nivel inventivo de la invencion de la presente solicitud.

Por lo tanto, consideramos que el Examinador esta pasando por alto que
una sola diferencia con respecto al estado de la técnica, permite concluir que el objeto
reivindicado es nuevo. Ademads, esta excluyendo el hecho de que el inventor en el
momento de solucionar el problema técnico de la solicitud tuvo que emplear habilidad
inventiva, pues la presente invencién no resulta de la mera extrapolacién de las
ensefianzas del arte previo, como se afirma. Se estd desconociendo el mérito

investigativo empleado y que esta aportando una ventaja al arte previo.

4. 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 este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accién oficial No. 74,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decisién 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 accion oficial que permita a mi representada

contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos

de patentabilidad.
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5. Anexos

e Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 8 reivindicaciones.

Senor Director,

\AA;Z Q brena e e,

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

COLO-21831-0845-001-0
COLO-20550-0841-001-1
CPT\CPT\ID-279446\WPC21831
No. M-2015-279446\CPT



REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Una composicion de aerosol nebulizada que comprende un
ingrediente activo seleccionado de iloprost y sales del mismo, en donde la

composicion es formulada como una solucién acuosa, que ademas comprende:
(a) un cosolvente, tal como etanol; y/o
(b) un agente isotonico, tal como cloruro de sodio; y/o

(c) un agente para ajustar el pH, tal como acido clorhidrico, acido sulfurico, acido

fosforico, hidroxido de sodio, o trometamina; y/o
(d) un agente estabilizante, tal como un antioxidante;

y en donde la fuerza de composicion es 10 pg/mL o 20 pg/mL y donde la dosis

unica eficaz es de 2,5 ug o 5 ug.

2. La composicion de aerosol nebulizada de acuerdo con la
reivindicacion 1, CARACTERIZADA porque tiene una concentracion de 10 pg/mL

y una dosis Unica eficaz es de 2,5 jug.

3. La composicion de aerosol nebulizada de acuerdo con
cualquier reivindicacion precedente, donde la composicion es aerolizada por un

inhalador de niebla fina o un nebulizador de malla vibratoria.

4. Un kit farmacéutico CARACTERIZADO porque comprende:
(a) una composicion de aerosol nebulizada que comprende 2.5-5 ug de
una composicion de iloprost a una concentracion de 10 pg/mL o 20 pg/mL; y

(b) un inhalador que comprende dicha composicion; y

(c) un medio electrénico de almacenamiento de informacion que controla

la operacion de un inhalador.
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8. La composicion de aerosol nebulizado de las reivindicaciones
1 a 3 CARACTERIZADA porque comprende por lo menos 0,5 ug de iloprost o una

cantidad equivalente de una sal del mismo por litro de volumen de aerosol.

6. La composicién de aerosol nebulizado de las reivindicaciones

1 a 3 o 5 CARACTERIZADA por ser emitida desde un nebulizador:
(a) a una velocidad de flujo inspiratorio de 10 L/min hasta 20 L/min; y/o

(b) a una velocidad de salida de 0,5 a 1,5 mL/min durante la nebulizacion

activa; y/o

(c) de modo de administrar una dosis de 2,5 ug o 5 ug.

T La composicién de aerosol nebulizado de acuerdo a las
reivindicaciones 1 a 3 0 5 y 6, CARACTERIZADA porque, el aerosol por fase de
inhalacion, se emite un volumen predeterminado de aire sin aerosol
inmediatamente después del aerosol, y donde la relacion volumen de aerosol a
volumen de aire sin aerosol es de 85:15 o menos, y de preferencia 75:25 o

menos.

8. El kit farmacéutico de la reivindicacion 4, donde el inhalador

es un nebulizador de malla vibratoria.
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