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CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogot, 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

de la Decision 486, en los siguientes términos:

L, En primer lugar, con el 4nimo de brindar mayor claridad a la presente solicitud, me

permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad al

Capitulo Reivindicatorio presentado originalmente.

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

- se eliminaron las Reivindicaciones 9 a 12;
- laReivindicacion 1 se limité conforme a la antigua Reivindicacion 5;

- las demés reivindicaciones y sus dependencias fueron corregidas segiin las anteriores

modificaciones.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad

con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decisién 486, ya que éstas de ninguna manera implican
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una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

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

2. a- La Examinadora sefiala que las Reivindicaciones 9 a 12 reclaman materia no

patentable de acuerdo con el Articulo 20, literal d de la Decision 486.

b- Considero superada dicha objecion en tanto de acuerdo con la amable observacion
de la Examinadora, dichas reivindicaciones fueron eliminadas del Capitulo Reivindicatorio

Modificado adjunto, tal y como lo mencioné en el numeral 1 del presente memorial.

3 a- La Examinadora considera que el Capitulo Reivindicatorio no es claro ni conciso

por las siguientes razones:

- las Reivindicaciones 1 y 2 no establecen cudles son los componentes de la
matriz hidrofébica y el agente de consistencia;

- la Reivindicacién 3 no establece cuéles son los agentes preferidos, y esto
genera una innumerable cantidad de posibles combinaciones, dentro de las que
existe una gran variedad que no tiene soporte en el Capitulo Descriptivo;

- laReivindicacion 6 no define cuales son los excipientes preferidos, por lo que
no se define claramente el alcance de la invencion;

- laReivindicacion 7 no define los posibles potenciadores de penetracion;

- la Reivindicacién 8 no define cual es el agente de consistencia y que los
rangos de los componentes de la formulacion son demasiado amplios segiin el
soporte en el Capitulo Descriptivo;

- las Reivindicaciones 9 y 10 que reclaman una composicion son alusivas a un

método de tratamiento, por lo que se considera materia no patentable.

b- 1) En primer lugar, llamo respetuosamente la atencién de la Examinadora
sobre las modificaciones realizadas al Capitulo Reivindicatorio, tal y como lo mencioné en el
numeral 1 del presente memorial. Por consiguiente, respetuosamente considero superadas todas
las objeciones relacionadas con las Reivindicaciones 9 y 10, en vista que éstas fueron

eliminadas.

ii) Con respecto a la determinacion de la matriz hidrofobica y el agente de
consistencia en las Reivindicaciones 1 y 2, me permito aclarar que, de acuerdo con el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto, se especifica que dicho agente de consistencia es miristato

de isopropilo, que encuentra soporte en la antigua Reivindicacion 5, lo que establece una

q
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composicion claramente definida por el depsipéptido ciclico de féormula (II), una matriz

hidrofébica y el agente de consistencia.

Ahora bien, respecto a las objeciones de la Examinadora sobre la matriz hidrofobica, y en vista
de las objeciones particulares sobre las Reivindicaciones 3, 5, 6 y 7 (antiguas Reivindicaciones 3,
6, 7, 8 y 9) me permito recordarle respetuosamente a la Examinadora que un inventor esta en su

derecho de reclamar proteccion para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, sin

importar la_amplitud de éste, siempre y cuando se conserve el principio de unidad de

invencién y no haya arte previo que afecte su patentabilidad. Es decir, una reivindicacién puede
ser tan amplia como se requiera o puede contener la informacién que el inventor considere
necesaria, para asi poder enmarcar la totalidad del concepto inventivo desarrollado sin que las
reivindicaciones puedan considerarse extensas o de poca claridad. Asi, en el presente caso, la
materia reclamada en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto corresponde al concepto
inventivo desarrollado por el inventor, y no debe existir obligacion alguna de limitar las
composiciones ejemplificadas en el Capitulo Descriptivo, pues esta medida reduciria

injustamente el concepto inventivo a que el inventor tiene derecho.

Asimismo, la posibilidad de obtener la invencién en diversas modalidades (diferentes agentes
que sirvan el propdsito de una matriz hidrofobica), es una practica aceptada a nivel mundial en el
ambito de las patentes, ya que como la Examinadora debe saberlo, una patente de invencion no

se limita a una Gnica modalidad, si no que cubre un concepto inventivo global que abarca

diferentes modalidades (diversas materializaciones de la invencion) ligadas por un efecto técnico

comun que finalmente delimita el alcance de la invencion.

En atencion a lo anterior, no existe requerimiento legal alguno que determine que los ejemplos
deban ilustrar todos y cada uno de las composiciones que se encuentran dentro del alcance de la
invencion, ya que lo fundamental es que el Capitulo Descriptivo proporcione la informacion
necesaria para que la persona medianamente versada en la materia pueda reproducir la invencion
sin tener que acudir a experimentacién adicional excesiva. Ademas, vale la pena recordarle a la
Examinadora que la funcion de los ejemplos en el Capitulo Descriptivo es estrictamente

ilustrativa y de ninguna manera puede considerarse como el Ginico alcance reivindicable posible.

Incluir elementos y condiciones especificas no_esenciales en las reivindicaciones, limitaria
injustamente el derecho del inventor a reclamar el alcance del concepto inventivo desarrollado.
Al incluir elementos no esenciales, el alcance de la proteccion se ve drasticamente limitado en
tanto que, para que existiera una infraccion, dichos elementos no esenciales deberian
necesariamente estar presentes en el producto o proceso infractor, lo que facilmente podria

lograrse al tratarse de elementos que pueden ser cambiados o modificados, haciendo inoperante
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la proteccion via patente para la presente invencion.  Por lo tanto, incluir caracteristicas

adicionales que no_son esenciales limitarfa injustificadamente la proteccion de la patente

incorporando elementos no esenciales dentro del concepto inventivo desarrollado, lo cual en este

caso corresponde a los ingredientes y sus proporciones en la composicion reclamada,

Finalmente, considero respetuosamente que el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto
cumple con los requisitos de claridad y concision establecidos en la Decision 486, v a la luz del
Manual Andino de Patentes (MAP) y la Guia de la SIC, permitiéndole a la persona
medianamente versada en la materia comprender inequivocamente el alcance de la materia

reclamada.

4. a- La  Examinadora sefiala que las  patentes W02009/024527 (D1) vy

WO2011/003858 (D2) afectan el nivel inventivo de la presente invencion.

La Examinadora argumenta que D1 se considera como el arte previo mas cercano a la presente
invencion cn tanto éste divulga un compuesto de formula (1) y composiciones que lo
comprenden, y que a su vez, éste puede ser aplicado en forma de ungiiento. Adicionalmente D1
presenta una composicion topica que comprende el depsipéptido de la misma formula (11) de la
presente invencion (Pag, 25; Pag. 75, Ejemplo 3, Parr. 5 Tabla 12). La Examinadora considera
que la diferencia entre la composicion de D1 y la presente invencion recae sobre que la
divulgada en DI no describe especificamente una composicion que comprenda una matriz
hidrofobica y un agente de consistencia. Asi las cosas, la Examinadora reconoce que dicha
diferencia permite a la composicion de la presente invencion obtener un perfil especifico de
penetracion y permeacion, que alcanza una alta concentracion del depsipéptido ciclico en la picl
mientras ¢sta limita la permeacion a través de la misma, sumado a su estabilidad. En ese orden
de ideas, la Examinadora considera que ¢l problema técnico de la presente invencion cs “cémo
modificar las composiciones divulgadas en el documento DI para obtener una composicion que
alcance una alta concentracion del depsipéptido ciclico de la férmula (11) en la piel, que limite

la permeacion a través de la misma para evitar efectos sistémicos v que sea estable”.

En este punto la Examinadora trac a coalicion D2 que divulga una composicion para ¢l
tratamicnto de condiciones dermatoldgicas que comprende un ingrediente activo poco soluble
(tanto en medios acuosos como lipidicos), una matriz hidrofobica y un mejorador de penetracion
que permite obtener una alta concentracion del agente activo en la piel y asi limitar la
permeacion de dicho agente activo a través de ésta y que adicionalmente fucse estable. Con base
en lo anterior, la Examinadora concluye que la persona medianamente versada en la materia sc
veria suficientemente motivada a incluir el compuesto de formula (11) de D1 en la composicion

divulgada en D2, para asi obtener una composicion estable que permita obtener una alta
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concentracion del ingrediente activo en la piel y que limite la permeacion a través de la misma.

Por consiguiente, considera que la materia de la Reivindicacion | se considera obvia.

b- 1) En primer lugar, llamo respetuosamente la atencion de la Examinadora
sobre la nueva Reivindicacion 1 que reclama especificamente una composicion farmacéutica

topica, la cual comprende un depsipéptido ciclico de la formula (11):

U shH .I::'x '
| L e
A NN ot 0 OHY— 0
| Hoo '
: = 0O 4, M

- (1),

una matriz hidrofobica, y un agente de consistencia que es miristato de isopropilo.

) Ahora bien, con ¢l fin de demostrar el nivel inventivo de la nueva
Reivindicacion 1, me permito resaltar que de acuerdo con la Guia de la SIC, este analisis se debe
desarrollar mediante un estudio objetivo del arte previo, sin influencia del conocimiento que ya
se tiene por parte de la invencion que se pretende evaluar.! Con el fin de minimizar ese riesgo,
realizar¢ a continuacion ¢l método problema-solucion, el cual se basa en el principio de que toda
invencion es la solucion a un problema técnico persistente, y lo haré de acuerdo con la

; ; - il
metodologia descrita por la Guia de la SIC*:

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

reivindicada.

En el presente caso, vale la pena llamar la atencion sobre la Guia de la SIC, la cual determina
que “El estado de la técnica cercano es un_documento que se encuentra en el mismo campo
(écnico que la invencion o trata de solucionar el mismo problema o uno semefante. Suele ser el
que tiene mas caracteristicas en comun con la invencion o presenta leves modificaciones de
estructura e indica la misma funcion, propésito (y) En caso de que haya varios documentos

relacionados, el estado de la técnica cercano es el documento que menciona una funcion,

roa r . . . . s 733} . - . ~ s
proposito, problema a resolver ¢ _actividad semejante al de la invencién™ (énfasis fuera del

texto).

I & . . . ‘ . ~ s = . _—
Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencion v Modelo de

Utilidad, 2014, seccion 2.13.5.1, pagina 131 (disponible en:

http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_lixamen_Patentes.pdf)

* Ibid., seccion 2,13.5, paginas 131-134.
" Ibid., pagina 132
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Aplicando los lineamientos establecidos por la Guia de la SIC, considero, al igual que la
Examinadora, que D1 corresponde al estado de la téenica mds cercano a la presente invencion en
tanto ¢ste divulga depsipéptidos con las Formulas 11-XVII, derivados de los mismos (Ejemplos
4-47), sales de los mismos, y sus métodos de produccion, donde el compuesto de Formula I1 alli
divulgado es el que se encuentra comprendido dentro de la composicion farmacéutica topica de
la presente invencion. Asimismo, esta anterioridad divulga que el tratamiento de enfermedades
con tales compuestos puede ser de aplicacion local o sistémica, como en cremas, ungiientos y
supositorios, o mediante aplicacion oral, subcutanea, intravenosa, por inhalacion, de mancras

conocidas en el estado del arte.

B. Determinar la diferencia entre la invencion y el estado de la

técnica mas cercano.

De acuerdo con los lincamientos de la Guia de la SIC, me permito presentar el siguiente cuadro
comparativo entre las caracteristicas csenciales de la presente invencion y las enseianzas del
documento del arte previo citado, especificamente respecto al compuesto de formula (11 citado

por la Examinadora:

Presente invencion D1
Una composicion farmacéutica topica, | Una composicion farmacéutica
la cual comprende: topica, la cual comprende:
e . I |
un desipeéptido ciclico de la formula un desipéptido ciclico de la formula |

(1n) )

JI : l N
|

=G H B
a 4] M
" N =
| H

O

Formula (1)) |

(11) ,
una matriz hidrofobica, y | no menciona
un agente de consistencia quc es no menciona

miristato de isopropilo

Como se desprende de la anterior comparacion, D1 no contiene ninguna divulgacion adicional
respecto a los componentes necesarios para desarrollar una composicion tépica de cualquicra de
los compuestos de formulas 1I-XVII o los Ejemplos 4-47, mucho menos del compuesto de

Formula 11 De hecho, esta anterioridad no muestra ninguna preferencia particular por ¢l
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compuesto utilizado en la presente invencion para desarrollar composicion alguna que lo
contenga. Es mas, el Ejemplo 3 citado por la Examinadora solo hace referencia a la

determinacion de la actividad inhibidora de calicreina-7 en un procedimiento in vivo.

C. Definir ¢l efecto técnico causado y atribuible al elemento

diferencial.
Dadas las diferencias entre la presente invencion y el arte previo expuestas en el presente
memorial, ¢l efecto téenico alcanzado en ¢l presente caso consiste en todos y cada uno de los

resultados demostrados en la los Ejemplos 2 a 5 del Capitulo Descriptivo.

Asi entonces, me permito llamar la atencion de la Examinadora sobre los efectos sorprendentes

de la presente invencion, iniciando con los resultados del Ejemplo 2 que muestra la estabilidad
quimica (2a), fisica (2b), prucba de ciclaje de temperatura (2¢), prucba de congelacion vy
descongelacion (2d) y prueba en uso (2¢) de las composiciones del Ejemplo 1. por lo que
respetuosamente remito a la Examinadora a las paginas 20 a 23 del Capitulo Descriptivo en
donde se¢ muestra que en todos los casos se demuestra que las composiciones de la presente
invencion presentan una muy buena estabilidad quimica y fisica, asi como una estabilidad frente
a cambios de temperatura o cambios de fase (congelacion/descongelacion) y que el compuesto

de formula (11) permanccio sin cambios posterior a su uso.

Por otra parte los resultados del Ejemplo 3, més especificamente en la Tabla 3-2 en la pigina 25
del Capitulo Descriptivo se muestra como todas las composiciones obtuvieron un porcentaje de
inhibicion de la dermatitis alérgica por contacto mayor frente a los controles. Particularmente
[lamo la atencion de la Examinadora sobre la tercera y cuarta fila, que muestran los efectos de
los unglientos A y B, en donde se obtuvo un porcentaje de inhibicion del 16% y 38% mayor al

control, respectivamente.
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Tabla 3-2. Calificacion de la inhibicion de la dermatitis alérgica por contacto (ACD) clinica mediante las
preparaciones de los compuestos

% de Inhiblclon compa-
Slgnificado
Preparacion randose con las contro-
estadistico
les tratados con vehiculo
0.5% crema + acido
22 p <001
lincleico*
0.5% crema - acido
1:3 ns
lincleico*"
0.5% ungiento Var A 16 p < 0.05
1.0% ungienlo Var B 38 P« 0001
1.0% en propilenglicol/
33 p<0.01
atanaol, 7/3 (vol/ivol)

Ahora bien, respecto al estudio de penetracion/permeabilidad de la piel in vivo de 1;1 formulacion
de tipo de suspension en cerdos y cadaveres humanos (Ejemplos 4 y 5), se encuentra de manera
explicita que las composiciones (ungiientos) de la presente invencion cumplicron con ¢l
proposito para el que fueron disenados, que es la penetracion y permeacion del compuesto de

formula (11).
D. Deducir el problema técnico a solucionar.

Con base en lo anteriormente mencionado respecto al arte previo, el problema téenico de la
presente invencion, tal como se propone en las lineas 3 a 5 de pagina 2 del Capitulo Descriptivo,
recac en la necesidad de identificar composiciones, y los usos de estas composiciones, que

yuedan mejorar la eficiencia, biodisponibilidad, estabilidad y/o aceptacion por parte del paciente.
] i I

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

medianamente versada cn la materia.

Evidentemente, el arte previo citado por la Examinadora no brinda las ensefianzas suficientes
para que la persona medianamente versada en la materia desarrolle la presente invencion sin
ambigiicdad alguna, ya que en ninguna seccion del documento DI se menciona el uso de una

matriz hidrofobica y un agente de consistencia que es miristato de isoprpilo. De hecho, DI no
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menciona ninguna composicion. Nuevamente, y en vista que las composiciones de D1 no son
comparables con las composiciones de la presente invencion, la persona medianamente versada
en la materia no encontraria sugerencia o motivacion alguna a producir las formulaciones como
las de la presente invencion, ni mucho menos predecir los resultados sorprendentes ¢ inesperados

elucidados por los inventores por medio de trabajo de experimentacion exhaustiva,

Respecto a la presente etapa del analisis, la Guia de la SIC establece que: “Esta etapa consiste en

responder a la pregunta de si en el estado de la técnica en su conjunto hay un segundo

documento que contiene una ensenanza que indicaria (no solo que podria indicar, sino que

indicaria) a la persona medianamente versada en la materia, enfrentada al problema técnico,
como modificar o adaptar el estado de la téenica mas cercano para resolver el problema, de la

Jorma reivindicada, sin realizar una actividad inventiva” (subrayado y énfasis fuera de texto).

Asi las cosas, me permito senalar que D2 divulga composiciones farmacéuticas del compuesto
(3-trifluorometil-fenil)amida  del  acido  6-(6-hidroximetil-pirimidin-4-iloxi)-naftalen-1-
carboxilico, el uso del compuesto y sus composiciones en aplicaciones terapcuticas
(especialmente sobre VEGF), formas especificas del compuesto y uso de las mismas, asi como al

proceso de su produccion:

HO o] |

Particularmente, D2 menciona que las composiciones topicas pueden estar en suspension con
una matriz hidréfoba y un mejorador de la penctracion, que permite una penetracion mejorada
del compuesto en la piel, donde el mejorador de penetracion puede ser miristato de isopropilo
(pagina 11, lincas 1-12; pagina 12, lincas 6-15). Adicionalmente, D2 divulga e¢jemplos de
suspensiones que contienen el compuesto activo, donde se utiliza parafina liquida, vasclina
blanca y celulosa microcristalina como medio hidrofobo y miristato de isopropilo como

mejorador de la penetracion (paginas 50-51).

No obstante, el compuesto de D2 es radicalmente distinto en su estructura y actividad en
comparacion con el compuesto de la presente invencion, pues las composiciones reclamadas
comprenden un depsipéptido activo como modulador de la calicreina 7, mientras que el

compuesto de D2 es activo sobre VEGF.
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11) Adicionalmente, me permito resaltar que la persona medianamente versada
en la materia conoce de antemano que la preparacion de formulaciones topicas dependen
altamente del peso molecular de los agentes activos. Dicho conocimiento esta representado por
el trabajo de Jan D. Bos y M.M. Meinardi titulado “The 500 Dalton rule for the skin penetration

. . _ vk ’
of chemical compounds and drugs™, en el cual se resalta que:

- ¢l peso molecular de un compuesto tiene que estar debajo de los 500

Dalton para permitir la absorcion en la piel. Moléculas mas grandes no

pueden pasar el estrato cornco de la piel (resumen);

- ademas, la experiencia clinica con agentes topicos como la ciclosporina,
tacrolimus y ascomicinas demuestra la realidad de la regla de los 500
Dalton (resumen);

- cuando moléculas grandes tienen que ser absorbidas después de la
aplicacion  tépica, solo estan  disponibles la  fonoferesis v la
clectroporacion, pero estas técnicas se encuentran muy alcjadas de ser
practicas y no son adecuadas para su uso rutinario (pagina 166);

- por consiguicnte, se propone la regla de los 500 Dalton, que establece que
con un peso molecular de un agente activo superior a los 500 Dalton, la
absorcion de moléculas a través de la piel humana normal sc reduce
rapidamente (pagina 166);

- no sc¢ conoce formulacion alguna que contenga un medicamento con un
peso molecular 1gual o superior a los 500 Dalton que seca clinicamente

efectivo en cualquicr condicion de la piel (pagina 168).

Estos conocimientos son relevantes para la presente invencion, puesto que la persona
medianamente versada en la materia, consciente de la regla de los 500 Dalton (la cual es anterior
a la fecha de prioridad que reclama la presente solicitud), no se verfa motivada a simplemente
transferir los excipientes de la suspension divulgada en D2 a los compucstos de D1, puesto que
el depsipéptido de Formula 11 ticne un peso molecular de 929.13 Dalton, mientras que ¢l agente
activo de D2 es de 439.40 Dalton. Es decir, que el simple remplazo del compuesto de D2 por ¢l
agente activo de D1 no llevaria inequivocamente a la materia reclamada de la presente
invencion, pues los conocimientos generales del arte (representados por el trabajo de Jan D. Bos
y M.M. Meinardi) indican que los compuestos con un peso molecular mayor a los 500 Dalton
(como ¢l compuesto de Formula Il que esta incluido en la composicion farmacéutica topica
reclamada) no son absorbidos por la piel humana. Por consiguiente, la persona medianamente

versada en la materia no combinaria los compuestos de D1 con los excipientes de D2, pucs

*1.D. Bos and M. M. Meinardi, “The 500 Dalton Rule for the Skin Penetration of Chemical Compounds and
Drugs,”™ Experimental Dermatology 9. no. 3 (junio de 2000): paginas 165-69.
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ninguno de estos documentos resuelve el problema de la absorcion de compuestos de alto peso
g I

molecular, y se veria obligada a desarrollar experimentacion adicional.

[gualmente, y dadas las diferencias de estructura y actividad entre ¢l compuesto de D2 y el
depsipéptido de la presente invencion, la persona medianamente versada en la materia no tendria
expectativa alguna de la eficacia de las composiciones reclamadas sobre la modulacion de

calicreina 7.

En este sentido, vale la pena sefialar que el Manual Andino de Patentes (MAP) tambicn establece

que las invenciones en ¢l campo de la quimica (biotecnologia) tienen nivel inventivo cuando el

compuesto (en este caso la composicion) reclamado tiene una estructura inesperada (no

derivable por la persona medianamente versada en la materia) o cuando presentan un uso o

5 "
efecto sorprendente. Por tales razones, es claro que en el presente caso, no solo las

caracteristicas de las composiciones reclamadas son inesperadas, sino también que los efectos

tecnicos logrados por los mismos, lo que es una clara evidencia de nivel inventivo.

Asi, resulta notable que en ¢l momento de la realizacion del Examen de fondo, la Examinadora
no se rigio por lo estipulado en la Guia de la SIC en cuanto la evaluacion de nivel inventivo, ya

que cste debe basarse unicamente en si existen sugerencias explicitas y suficientes en ¢l arte

previo para lograr desarrollar de manera obvia la composicion aqui reclamada, la cual, como se

demostrd anteriormente. no ¢xisten.

De aceptar el estdndar de nivel inventivo de la Examinadora, donde supuestamente el desarrollo
de las composiciones reclamadas es obvio, equivaldria a desdibujar el objetivo principal del
sistema de patentes, que es precisamente fomentar la investigacion y desarrollo de mejoras
incrementales.  Nada se inventa de la nada. Necesariamente, la tecnologia avanza en pasos
discretos constituida por mejoras concretas a lo que sc¢ conoce. El sistema de patentes
recompensa al inventor que proporciona una solucion que no resultaria previsible a partir del
estado de la téenica. Lo anterior ademas quiere decir que el resultado inventivo no podria ser

desarrollado sin algin grado de experimentacion o que presente resultados inesperados.

En este sentido, el Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha determinado que la divulgacion del arte

previo utilizada para desvirtuar la patentabilidad de una invencion, debe ser lo suficientemente

detallada para que una persona medianamente versada en la materia pueda usar dicha

informacion _para reproducir y explotar la invenciéon sin acudir a experimentacion adicional

I " e . ; . .
alguna”.  Evidentemente, la Examinadora buscd caracteristicas generales (el compuesto de

s Manual Andino de Patentes, ISBN-9978-43-855-6. Scccion 10.8.1. Paginas 82. _
" Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc); y Procesa 36-1P-
2004 (http://www.notinet.,com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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formula (I)) en DI relacionadas con las composiciones de la presente invencion de la
Reivindicacion 1, sin explicar de manera coherente, motivada y detallada los argumentos en
contra del nivel inventivo, ni mucho menos especificar como la persona medianamente versada
cn la materia utilizaria una formulacion que contiene algunos agentes adicionales (matriz
hidrofobica) de D2 comparables con los de la presente invencion, pero cuyo agente activo cs

completamente diferente al de la presente invencion, con el compuesto de formula (11) de D1.

De hecho, si la Examinadora continta con las conclusiones del presente examen de fondo,
solicito respetuosamente que conteste las siguientes preguntas que surgen a partir del andlisis

hecho anteriormente:

- (Por que la persona medianamente versada en la materia esperaria los
resultados de la presente invencion teniendo en cuenta que el ingrediente
activo de D2 es completamente diferente al de la presente invencion sin un
trabajo adicional exhaustivo?

- ¢(Por qu¢ la persona medianamente versada en la materia utilizaria
especificamente los agentes de soporte de la suspension de D2 con el
compuesto de formula (I1) de D1 para llegar al objeto de la presente
invencion?

- (Porqué la persona medianamente versada en la materia, partiendo de que
D2 presenta una formulacion para aplicaciones en terapia de desregulacion
y sobreexpresion de VEFG utilizaria dicha formulacion con un compuesto
para una aplicacion topica y completamente diferente a su objetivo?

- (Por qu¢ la persona medianamente versada en la materia realizaria
TODOS los cambios anteriormente mencionados con la expectativa de

¢éxito sin la necesidad de experimentacion exhaustiva?

En este orden de ideas, me permito respetuosamente seialarle a la Examinadora que deberia
considerar que la Guia de la SIC dice que “Una vez formulada una nueva idea, a menudo se
pucede demostrar teoricamente el modo en el que se podria llegar a ella, a partir de algo
conocido, a {ravés de una serie de etapas aparentemente faciles, El examinador de patentes

debe evitar el uso de un analisis ex post facto de este tipo." .

En conclusion, a la luz de la clara evidencia en favor del nivel inventivo de la presente invencion
suministrada anteriormente, la persona medianamente versada en la materia no habria
encontrado sugerencia o motivacion alguna que la condujera directamente a desarrollar las

composiciones aqui reclamadas.

- Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencion y Modelo de Utilidad de la SIC . 2014, seccion 2.13.6.3;
pagina 137 (disponible en http://api.sic.gov.co/Documentos/Guia_Examen_Patentes.pdf)
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3 Finalmente, me permito informar que para el concepto inventivo comprendido en la
presente solicitud, ha sido otorgado hasta el momento el privilegio de patente en Estados Unidos

(US8680054B2).

Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son vinculantes en
¢l sentido que obliguen a la SIC a tomar una decision en ¢l 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.

0. 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.

Atentamente,

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

Anexos:

- Capitulo Reivindicatorio Modificado
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Expediente No.: 13-252.722
Primer Examen de Fondo

P2013/000169
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)
L Una composicion farmacéutica topica, la cual comprende un depsipéptido ciclico de

la formula (11):

Bl (11),

una matriz hidrofobica, y un agente de consistencia que es miristato de isopropilo.

2 Una composicion farmaccutica de acuerdo con la Reivindicacion 1, en la forma de

un ungiiento hidrofobico.

3 Una composicion farmacéutica de acuerdo con la Reivindicacion 1 a 2, en donde la
matriz hidrofobica incluye uno o mds compuestos seleccionados a partir del grupo que
consiste en parafinas, aceites vegetales, grasas animales, glicéridos sintéticos, ceras,

perfluorocarbonos, semi-perfluorocarbonos y polisiloxanos liquidos.

4. Una composicion de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3, en donde
la matriz hidrofobica incluye cuando menos dos tipos de hidrocarburos seleccionados a

partir de accite mineral , petrolato, y cera microcristalina.

% Una composicion de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a S, ¢l cual
ademas comprende uno 0 mas excipientes seleccionados a partir del grupo que consiste en
antioxidantes, agentes gelificantes, agentes de ajuste del pH/reguladores, potenciadores de

la penetracion, conservadores, (co-)solventes, y estabilizantes.

0. Una composicion de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 5, el cual

comprende ademas uno o mas potenciadores de la penetracion.

iy Una composicion de acuerdo con cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 7, en donde
cl depsipéptido ciclico de la formula (11) esta presente en una cantidad de entre ¢l 0.1 y ¢l 5

por ciento en peso de la composicion total , el agente de consistencia esta presente en una
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cantidad de entre el 2.5 y ¢l 20 por ciento en peso de la composicion total | y la matriz
hidrofobica contienc hasta el 66 por ciento en peso de aceite mineral | hasta ¢l 98 por ciento

cn peso de petrolato, y hasta el 25 por ciento en peso de cera microcristalina,
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