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Fecha de solicitud : 25 de Octubre de 2013
1. 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. 8952 notificado por
fijacién en lista el 22 de Julio de 2014.

2, Mediante oficio No. 8952 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 presencia de
reivindicaciones referentes a un uso o segundo uso, a la presencia de_excepciones de
patentabilidad, al nivel inventivo de ias reivindicaciones 1 a 3 en vista de los documentos
D1; W02010151095 v D2: US5965615, y al nivel inventivo de las reivindicaciones 4 y 5 en
vista de los documentos D3: W02005012233 v D4: Quimica Qrganica.

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:

3.1. Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisidén 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacién de una solicitud es posible en cualquier
“EXCELENCIA LEGAL EN UN MURDO SIN FRONTERAS”
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momento del trdmite mientras no impligue una ampliacion de la solicitud inicial, me
permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 3 reivindicaciones.

Se han introducido las siguientes modificaciones al capitulo reivindicatorio:
s Las reivindicaciones 4 a 9 han sido eliminadas del pliego reivindicatorio.

Asi, las reivindicaciones son ahora muy claras y precisas en el momento de
sefialar la naturaleza de la invencidn reivindicada y es evidente que las caracteristicas
técnicas esenciales de la invencion estan establecidas.

Par lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en cuanto a
excepciones de patentabilidad y usos 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 Nivel Inventivo

El articulo 18 de la Decisidn 486 sefiala lo siguiente:

“Articulo 18.- 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

estadp de la técnica.”

Una invencidn se considerara inventiva si [a 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 analisis 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 invencidn 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 manifestamos nuestro desacuerdo con el
andlisis llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo y solicitamos
atentamente la reconsideracion de las razones por las cuales se objeta el nivel inventivo,
con base en |a siguiente informacion:

En primer lugar, ponemos de presente que debido a que las reivindicaciones 4 a 9
han sido eliminadas, la objecidn por falta de nivel inventivo hacia las reivindicaciones 4 y 5
en vista de los documentos D3 y D4 no tiene lugar y se ve superada.

Por otro lado, es muy importante sefialar que el problema a ser resuelto por las
reivindicaciones 1, 2 y 3 consiste en proporcionar compuestos alternativos para tratar
enfermedades cardiovasculares. Para una persona del oficio normalmente versada en la
materia, que desea llegar a un compuesto alternativo, habria muchas maneras de alterar
la estructura de la gama-butirobetaina. A este respecto, el documento D1 no contiene un
incentivo para reemplazar uno de los grupos metilo por un grupo etilo. Asi, el documento
D1 solo o0 en combinacién con otros documentos como es el caso del documento D2 no
sugeriria tal cambio. Considerando que la actividad biolbgica deseada de la gama-
butircbetaina depende de su participacién en las rutas biologicas de carnitina y que la
carnitina también contiene tres grupos metilo, la persona del oficio normalmente versada
en la materia no esperaria con una anticipacion clara el éxito de reemplazar uno de los
tres grupos metilo por etilo; incluso resultando en el perfil farmacolégico deseado.
Adicionalmente, es muy importante mencionar que en la descripcion de la presente
solicitud se proporcioné que el problema fue resuelto por la introduccidn de los
compuestos alternativos reivindicados en las reivindicacionas 1, 2 y 3.

Asi las cosas, una persona del oficio normalmente versada en la materia podria
esperar casi el mismo efecto del (2E)-3-Carboxiacrilato de 3-carboxi-N-etil-N,N-
dimetilpropan-1-aminio, 2,6-Dioxo-1,2,3,6-tetrahidropirimidin-4-carboxilato de 3-carboxi-N-
etil-N, N-dimetilpropan-1-aminio, Dihidrogenofosfato de 3-carboxi-N-etil-N, N-dimetilpropan-
1-aminio y gama-butirobetaina ya que la diferencia entre ellos es el grupo metilo. En
consecuencia, este efecto asombroso no podria haber sido previsto.
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Asi entonces, es claro que la materia de invencion revelada en la presente
solicitud de patente se debe tener como inventiva frente a las ensefianzas de los
documentos D1 y D2 citados toda vez que dichos documentos no ensefian ni sugieren
como un todo las caracteristicas técnicas esenciales de las sales de 3-carboxi-N-etil-N, N-
dimetilpropan-1-aminio y en consecuencia, una persona versada en la materia no se veria
motivada a solucionar el problema técnico acd planteado relacionado con obtener
compuestos alternativos para tratar enfermedades cardiovasculares, tal como lo hace la
presente solicitud. Lo anterior, es alin mas evidente si se tiene en cuenta que de acuerdo
con el “INSTRUCTIVO EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTES DE INVENCION Y
MODELO DE UTILIDAD" de su Despacho para el Examen de nivel inventivo: “Ef
examinador no debe basarse en apreciaciones personales, toda objecion referente a falta
de nivel inventivo debe probarse con documentas del estado de la técnica. Es decir que ef
examinador debe determinar la materia que si es patentable y excluir o negar aquelia que
no lo es, de acuerdo con el estado de la técnica y de conformidad con la legistacién y Ia
jurisprudencia y no sélo limitarse a establecer las diferencias entre la solicitud y ef estado
de la técnica”. '

Por lo tanto, un técnico con conocimientos medios en la materia no estaba en
condiciones de plantearse el problema, tampoco de resolverlo en la forma en que se
reivindica y tampoco de prever el resultado, por lo que la presente solicitud posee la altura
inventiva para que se le conceda el privilegio solicitado,

En consecuencia de lo anterior, la invencién de la presente solicitud tiene nivel
inventivo en vista de los documentos D1, D2, D3 y D4 del estado de |a técnica citados por
el Examinador.

3.3 Conclusion

Por todo lo anterior, el documento D1, el documento D2, el documento D3, el
documento D4, o su combinacion, no resultan anterioridades vélidas capaces de afectar el
nivel inventivo de la invencion de la presente solicitud. Por lo tanto, consideramos que el
Examinador 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
invencion no resulta de la mera extrapolacion de las ensefianzas del arte previo, como se
afirma. Se esta desconociendo el mérito investigativo empleado y que esta aportando una
ventaja al arte previo.
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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. 8852,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decisién violaria tanto
el tenor literal del articulo 45 de la Decisién 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 medificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos
de patentabilidad.

De ofro lado, respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del
pliego rewvindicatorio 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,
beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

5. Anexos

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 3 reivindicaciones
e Anexol
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REIVINDICACIONES

1. (2E)-3-Carboxiacrilato de 3-carboxi-N-etil-N, N-dimetilpropan-1-aminio

COOH

I
1,09
—N..~.-COOH

2. 2,6-Dioxo-1,2,3,6-tetrahidropirimidin-4-carboxilatc de  3-carboxi-N-etil-N, N-

dimetilpropan-1-aminio

3. Dihidrogenofosfato de 3-carboxi-N-etil-N, N-dimetilpropan-1-aminio
H,PO,
—N:/\/COOH
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ANEXO |

La estabilidad del (2E)-3-Carboxiacrilato de 3-carboxi-N-etil-N, N-dimetilpropan-1-aminio,
2,6-Dioxo-1,2,3,6-tetrahidropirimidin-4-carboxilato de 3-carboxi-N-etil-N, N-dimetilpropan-1-
aminio y Dihidrogenofosfato de  3-carboxi-N-etil-N,N-dimetilpropan-1-aminio  fue
comparado con |la gama-butirobetaina (GBB) y GBB orotatc en un recipiente abierto a

temperatura ambiente con humedad relativa del aire de 78.6%.

Las propiedades de 2E)-3-Carboxiacrilato de 3-carboxi-N-etil-N, N-dimetilpropan-1-aminio,
2.6-Dioxo-1,2,3,6-tetrahidropirimidin-4-carboxilato de 3-carboxi-N-etil-N, N-dimetiipropan-1-
aminio, Dihidrogenofosfato de  3-carboxi-N-etil-N, N-dimetilpropan-1-aminic, gama-

butirobetaina (GBB) y GBB orotato se presentan en el cuadro a continuacion.

Drhidrogenofosfato de 3-carboxi-N-etil-N, -
| dimetilpropan-1-aminio

| | L]
2E)-3-Carboxiacrilato de 3-carboxi-N-etil-, N- |
‘ dimetilpropan-1-aminio ! |

2 ,6-0ioxo-1,2,3 B-tetrahidropirimidin-4- |
carboxilato de 3-carboxi-N-elil-M, N-
dimetilpropan-1-aminio | ‘ ‘

ces oo [ | | ]

gama-bulirobetaina (GBB)

} 0 5 14] 15 20 25 30
Humedad, % después de 24 h

Como el principal inconveniente de |la gama-butirobetaina es su higroscopicidad, este
problema fue resuelto por presente invencion, especialmente con Dihidrogenofosfato de
3-carboxi-N-etil-N, N-dimetilpropan-1-aminio, el cual tiene una excelente estabilidad, que
incrementa sustancialmente la vida util de los actives, lo que es muy importante en el
campo farmacéutico.

Los datos que se muestran anteriormente en el cuadrc demuestran el nivel inventivo de
las sustancias reivindicadas, especialmente del compuesto Dihidrogenofcsfato de 3-
carboxi-N-etil-N, N-dimetilpropan-1-aminio.



