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Re:  Expediente No. 13-282.303
Solicitud de patente a nombre de KEMPHARM, INC.

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ identficada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada ¢n la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
sustituta de acuerdo con la susttucion adjunta de la sociedad KEMPHARM,
INC., domiciliada en Towa, Estades Unidos de América, solicitante dc la patente
de la referencia, en respuesta al oficio No. 14965 notficado por fijacién en lista el
9 de diciembre de 2014, relacionado con concepto téenico de fondo, me permito
manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiere ¢l articulo 34 de la Decisidn
486 al solicitante para modificar la solicicud de patente en cualquier
momento del trimite, presento junto con este memorial auevo capitulo
retvindicatorio, el cual consta de 8 reivindicaciones y .reemplaza
completamente ¢l capitulo presentado anteriormente.

2. Claridad

2.1  Como primera medida, se modificé la antigua reivindicacion 1 {(nueva
revindicacion 1), en donde se incluyeron las caracteristicas de las antiguas
retvindicaciones 2, 3 y 5 con el fin de cspecificar la estructura del
conjugado de medlfenidato de acucrdo a las sugerencias del sefior
examinador.  Dichas  modificaciones  se  encutntran  debidamente
sustentadas en los Parrafos 90 y 120 a 123 del capitulo descriptivo.

2.2 Se eliminaron las antiguas retvindicaciones 12 a 18 por estar definidas por
resultados a alcanzar.

2.3 Se climinaron las antiguas reivindicaciones 4 v 9.

2.4 Se incluyd la nueva reivindicacion 8 donde se define la estructura del
conjugado.

En cuanto a estas modificacioncs, me permito decir que las mismas no amplian
de ninguna manera la matetia objeto de la presente solicitud y sc realizaron con el
animo de superar las objcciones de claridad y nivel inventivo planteadas por el
seftor exarninador en su concepto técnico,
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En consecuencia, nos permiumos informar que las nuevas reivindicaciones 1 a 8
se ajustan a las disposiciones del articulo 30 de la Deeision 486.

En cuanto al nimero de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir que
no se adjunta tasa por reivindicaciones adicionales, roda vez que el nuevo
capitulo teivindicatorio ticne menor nimero de cliusulas que el originalmente
presentado y en esencia ¢s ¢l mismo objcto pero més limirado.

3. Nivel Inventivo

il examinador establece en su concepto téenico que las antguas reivindicaciones
1 a 19 carecen de nivel inventivo a la luz de los documentos US 2007/0123468
(DO1) y US 2011/0021564 (D2).

En este scauddo, me permito decir que el articulo 18 de la Decision 486, el cual
hace referencia al nivel inventivo de una invencién, establece que “Se considerard
qute mna invencin Hene nivel inventivo, si para una persona del oficiy normalmente versada en
la materia técmica corvespondiente, esa invenidn no hubiese resultado obua wi se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técuica”.

Lo anterior significa que el analisis de nivel inventvo NQ es una comparacion de
los objetos de las anterioridades y la soliciud en estudio. El andlisis de nivel
inventivo debe demostrar la obviedad de la invencion v establecer cémo ésta no
contiene un salto cualitativo, que demuestre su altura inventiva, teniendo en
cuenta que se hace necesario_demostrar que la invencion analizada carece de
nivel inventvo y hubiese sido obvia para una persona versada en la materia.

Teniendo en cuenta lo anterior, es deseo de la Solicitante manifestar que las
modificaciones propuestas sc realizaron con ¢l fin de superar las objeciones de
actividad inventiva. Ademds, ninguna de las referencias citadas proporciona
ninguna divulgacién selacionada con los conjugados de metilfenidaro especificos
presentados en las nuevas retvindicaciones.

Especificamente, D1 v D2 son completamente silenciosos, cuando se toman
solos 0 en combinacidn, con respecto a una composicion que comprende un
conjugado de profirmaco de metilfenidato unido a un aminodcido en cl que el
aminodcido estd unido al resto de la molécula mediante un cnlace amida a través
del radical carboxipiridina,

Mieatras D1y D2 parccen ser teferencias gencrales  relacionadas  con

profirmacos y/o andlogos de los agentes activos, incluyendo las anferaminas y el
metiltenidato, las referencias ciradas no proporcionan ninguna ensefanza o
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divulgacion que permifa al experto en la materia Hegar a los conjugados de las
nuevas reivindicaciones con alguna expectativa razonable de¢ éxtro.

De hecho, los conjugados reclamados no podrian haber sido derivados en forma
obvia de las divulgaciones de D1 y D2, debido a que el experto en la matetia no
habria cstado modvado para utilizar las caracteristicas descritas en las referencias
v llegar a los conjugados reclamados en las nuevas reivindicaciones de manera
obvia.

Ademds, ni D1 ni D2 proporcionan alguna sugetencia, ensefianza 0 motivacion
que dirigiria al experto en la materia para modificar D1 o D2 de alguna forma
predecible o evidente y alcanzar los conjugados dec las reivindicaciones
modificadas,

Con base en el andlisis anterior, ni D1 ni D2, va sea solos 0 en combinacion,
ensefian © sugiercen la presente invencidn., En vista de lo anterior, las_nuevas
teivindicaciones presentadas no son obvias y por lo tanto son inventivas
sobre el estado del arte. Por lo tanto, se lc solicita respetuosamente al sedior
exarmninador retire la objecion de nivel inventvo.

En este orden de ideas, es claro que el andlisis de nivel inventivo realizado por el
sefior examinador cs el resultado de una cvaluacion del wpo “bendsight” o
retrospectivo. De hecho, este tipo de andlisis no ¢s permitido para desvirtar el
concepro de altura inventiva,

Pot consiguiente, teniendo en cuenta los argumentos presentados, se concluye
que las ensefianzas de las anterioridades citadas por su Despacho ng lievan a un
téenico versado en la materia a obtener la presente invencién ya que no revelan o
ensenan las caracteristicas técnicas esenciales relacionadas con la misma, tal como
aca es reivindicada. Lo anterior si se tienc en cuenta que para ¢l estudio de nivel
inventivo el senor examinador no puede adoptar la posicién de un inventor y que
ademas no puede partir de la solucion dada sino simplemente de lo que
expresamente revelen ¢l o los documentos mis cercanos del estado del arte,

En este tipo de andlisis, ¢l seior examinador no enfoca su andlisis en el momento
en el que el solicitante plantea un problema con el fin de solucionar failas técnicas
existentes en los productos convencionales de un campo técnico especifico, sino
que se enfoca en la solucién dada al problema planteado y en la bisqueda de
documentos con conceptos anilogos. A este respecto dirijo la atencidn del
cxaminador al “Mannal para Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las
Oficinas de Propiedad Industrial de los Paises de fa Comunidad Aundina, publicado ¢n la
pagina Web de la Comunidad Andina, donde se establece cn la pigina 74 en
cuanto al nivel inventvo “...gue / biisgueda de anterioridades se efeciiia a posierior,
tomando como punto de partida la misma invension,. . el examinador debe realizar el esfiergo
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wnitelectngl de colocarse en la_situacion gne ha tenido que afrontar el técnico con _conocimientos
medios en la maleria en wn pmigpiento en que la Invencion no era_conocida. es dectr antes de lo
invencion”. (Il subrayado es nuestro).

En cl presente caso, para ¢l sefior examinador puede resultar “obvio” que ¢l
objeto de la presente solicitud se detive de la materia objero de los documentos
citados, sin dar mayor umportancia al trabajo desplegado v a la capacidad
mventiva del solicitante para lograr llegar a la solucion del problema plantéado.
Es decir, que el seiior examinador no hace su andlisis partiendo del problema
mismo que existia en la técnica en el momento en que la_solicitante dirige
todos sys_esfuerzos para encontrar una solucién, sino_que enfoca su
estudio en el momento en que el problema va fue resuelto.

En cuanto a las caracteristicas técnicas antes mencionadas relacionadas en la
nueva reivindicacion 1 de la presente invencién, nos permitimos hacer hincapié
en lo argumentado en la interpretacién prejudicial 81-112-2006 del “I'tibunal que
ha establecido lo siguiente: “Ante ello, es preciso definir lo gue se entiende por “obvio” y
por “evidente”. Lo obvio es aquello que salta a la vista de manera clara y
directa; lo_que se encuentra o pone delante de los ojos o que no tiene
dificultad. Mientras que lo evidente es algo tan cierto y claro que nadie puede
dudar racionalmente de ello; se presenta de manera ran perceptible ) manifiesta que
mittestra certesa y claridad . Como se podrd ver, la diferencia radica en lo “lan”, de Jorma gue
algo gue resulfe obvio wo es wecesariamente evidente; empero lo gne es evidente, es lambién
obvio.” (Bl subrayado es nuestro).

De esta manera, queda demostrado que los documentos D1 y [D2 cimados port su
Despacho no pueden ser considerados como anterioridades validas capaces
de afectar el nivel inventivo de la solicitud, toda vez que estos documentos fallan
en ensefar todas las caracterfsticas csenciales de la invencion, v la manera como
se soluciond el problema récnico en cuestidn.

En este sentido, y siguiendo el Manual Aadino de Patentes, la presente invencion
tal y como se encuentra definida en las nuevas reivindicaciones 1 a 8, tene
diferencias con el estado del arte ¢ implicé un nivel inventivo durante su
desarrollo, por lo cual debe ser considerada como novedosa e inventiva segun las
disposiciones de los articulos 16 v 18 de la Decision 486.

4. Conclusiones

Diccionaric de la Lengua Espahcla. Vigésima Primera Edicicn. Madrid — Espaha. 1982. Definiciones de
evidente, evidencia y obvio. Pp. 655 y 1036.

4045



Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda ¢l privilegio de patente de invencion a la
solicitud en estudio o s1 ¢l sefior examinador considera que subsisten razones
para objetar la presente mvencidn, rogamos expedir otro examen de fondo con
los debidos motivos y razones que sustenten su objecién con el fin de que
nuestro mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacion de los articulos 45 de la Decisién 486 -el cual otorga la facultad al
examinador pata emitir los examenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo que sefiala que: “babiéndose dady oporiunidad a los interesadss para
expresar sus opimiones, y con base en las pruehas ¢ informes disponibles, se tomard la decision
que serd motivadg al menos en forma sumaria 5t afecta a pariiculares” y ‘() deberd proferirie
la decition definttiva. Esta se_motivard en sus aspector de hecho y de derecho, y en los de
conveniencia si es el caso”, respectivamente (Bl subtrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos
los argumentos presentados en cste memorial dando estricta aplicacidon al
principio del debido proceso consagrado en el ardculo 29 de la Consttucion
Nacional

Scior Superintendente,

A MARIA LOPEZ\DIAZ
C.C.22.468.787 de Barranquilla
T.P 147463 del CSI
notificaciones(@clarkemodet.com.co
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ANEXO

- Nuevo capitulo reivindicatotio
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REIVINDICACIONES

1. Una composicidédn de profarmaco gque comprende por
loc menos un conjugado de metilfenidato donde el

conjugado tiene la siguiente estructura:

)]\ =

Y/
0" ~G?

en donde G° se selecciona del grupo que consiste de
aminoacidos estandar, amincdcides no estédndar y aminoacidos
sintéticos; vy

en donde el amincacido estd unido ,al resto de la

meolécula por un enlace amida.

2.- La composicién de profdrmaco de la reivindicacion

1, en donde el aminocdcido es treonina.

3.- La composicidén de profadrmaco de la reivindicacién

1, en donde el aminoacido estandar es serina.

4.- La composicidén de profarmaco de 1la reivindicacién
1, en donde el profadrmaco de metilfenidato tiene una de las

siguientes estructuras:
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5.- La composicidén de proférmaco de la reivindicacién
1, en donde el conjugado es una forma de sal aniénica,
gque se selecciona del grupoc gue consiste de acetato,
l-aspartato, besilato, bicarbonato, carbonate, d-

camsilato, I-camsilato, citrato, edisilato, formato,

fumarato, gluconato, bromhidrato/bromuro,
clorhidrato/cloxruro, d-lactato, l-lactato, d,1-
lactato, d,l-malato, l-malato, mesilato, pamoato,
fosfato, succinate, sulfato, bisulfato, d-tartrato,
l-tartrato, d,l-tartrato, meso-tartrato, benzcato,
gluceptato, d-glucuronato, hibenzato, isetionato,
malonato, metilsufato, 2-napsilato,. nicotinato,
nitrato, crocato, estearato, tosilato, ticcianato,
acefilinatoe, aceturato, amincosalicilato, ascorbato,
borato, butirato, canforato, canfocarboenato,
decancato, hexanoato, cholato, cipionato,

dicloroacetato, edentato, sulfato de etilo, furato,
fusidato, galactarato {mucato}, galacturonato,
galato, gentisato, glutamato, glutamato, glutarato,
glicerofosfato, heptanocato (enantato),

hidrexibenzoato, hnippurato, fenilpropionato, vyoduro,

2
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xinafoato, lactobionato, laurato, maleato, mandelato,

metanosufonato, miristato, napadisilato, oleato,
oxalato, palmitato, picrato, pivalato, propiconato,
pirofosfato, salicilato, salicilsulfato,
subsalicilato, tannato, tereftalato, tiosalicilato,
tribrofenato, valerato, valproato, adipato, 4 -
acetamidobenzoato, camsilato, occtancato, estolato,

esilato, glicolato, tiocianato, y undecilenato.

6.- La conposicidn de profarmace de la reivindicacidn
5, en donde la forma de sal anidnica se selecciona del
grupo que consiste de sodio, potasio, calcio,
magnesio, =zinc, aluminio, 1litio, colinato, lisinio,

amonioc v trometamina.

7.- La composicién de profarmaco de la reivindicaciodn
1, en donde la composicidén estd en la forma que comprende un
comprimido, una céapsula, un comprimido oblonge, una gragea,
una pastilla, un polvo oral, una solucidn, una tira delgada,
una pelicula fina oral (OTF}), una tira oral, una pelicula
rectal, un parche transdérmico, un jarabe, una suspension, un

compuesto de inhalacidn o un supositorio. -

8.- La composicidén de profadrmaco de la reivindicacidn

1, donde el conjugado tiene la siguiente estructura:
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GE

en donde G° se selecciona del grupo gue consiste de
aminodcidos estandar, aminodcidos no estéandar y aminoacidos
sintéticos; y

en donde el amincidcido estd unide al resto de la

molécula por un enlace amida.



