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(PRIMER EXAMEN DE FONDO)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi carécter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de prérroga previsto en

el articulo 45 de la Decision 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, con el 4nimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me
permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad el

Capitulo Reivindicatorio presentado en el momento de radicarse la solicitud.

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

~ Se eliminaron las Reivindicaciones 1-30;
— Se introducen las nuevas Reivindicaciones 1 a 8, las cuales encuentran soporte desde la
pagina 8, linea 24 hasta la pagina 12, linea 5 del Capitulo Descriptivo, y en las

Reivindicaciones originales 1-30.
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Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican
una ampliacién de la proteccién correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud

inicial, y por el contrario, corresponden a una limitacion de la materia reivindicada.

2. a- La Examinadora argumenta que las Reivindicaciones 1 a 30 no son patentables de
acuerdo con las disposiciones de los Articulos 14, 20(d) y 21 de la Decision 486 porque se
encuentran dentro de las excepciones de patentabilidad y porque reclaman usos no patentables

(Reivindicaciones 6 a 30).

b- En primer lugar, llamo respetuosamente la atencion de la Examinadora sobre las
drésticas limitaciones realizadas al Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, tal como se

explican en el punto 1 del presente memorial.

En particular, me permito sefialar que la nueva Reivindicacién 1 ahora reclama especificamente

un_aparato_manual portitil que comprende un despliegue visual o pantalla, un control del

cursor, un puerto de interfase y una camara, caracterizado porque:

(i) monitorea a distancia o de manera remota la respuesta del paciente a un tratamiento de
un trastorno de los 0jos con un antagonista del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF),
mediante la realizacion de una prueba de la vista y la entrega de los resultados a un médico;

(ii) confirma la identidad del paciente que realiza la prueba usando un software de
reconocimiento facial;

(iii) confirma que se esta probando o evaluando el ojo correcto;

(iv) confirma que el nivel de luz ambiental o luminancia es suficiente;

(v) confirma que el despliegue visual o pantalla se mantenga a una distancia constante
previamente establecida desde los ojos del paciente; y

(vi) altera el tratamiento del paciente de tal manera que la funcién visual del paciente se

mantenga en un nivel umbral.

Asi las cosas, respetuosamente llamo la atencion sobre los Articulos 14 y 20(d) de la Decision

486 los cuales establecen lo siguiente:

Articulo 14: “Los Paises Miembros otorgardan patentes para las invenciones, sean

de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que

sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

(Enfasis fuera de texto).
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Articulo 20 (d): No serdan patentables los métodos terapéuticos o quirurgicos para
el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagnostico aplicados a

los seres humanos o a animales. (Enfasis fuera de texto).

Teniendo en cuenta lo anterior, y contrario a la opinién de la Examinadora, la presente invencion

reclama especificamente un aparato_manual portitil, el cual pertenece inequivocamente a la

categoria de “producto” dentro de las disposiciones del Articulo 14 de la Decisién 486, por lo

que goza completamente del derecho de ser protegido mediante patente de invencion.

Adicionalmente, vale la pena resaltar que el aparato reclamado en la presente invencion esta
completamente definido por las caracteristicas técnicas esenciales mencionadas anteriormente,
las cuales evidentemente no corresponden a un método de tratamiento ni a un método de
diagnostico, por lo que la presente invencion no se encuentra dentro de las excepciones de

patentabilidad, y por lo tanto cumplen con las disposiciones del Articulo 20 (d).

Con respecto a las Reivindicaciones 6 a 30 que reclamaban usos no patentables, considero
superada dicha objecion en tanto que dichas reivindicaciones fueron completamente eliminadas

del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.

3. a- La Examinadora sefiala que los documentos WO2011/041642 (D1) vy
W02010/132305 (D2) anticipan el compuesto con el cual se realiza el tratamiento, el aparato

remoto y el software de prueba de vision.

Particularmente, la Examinadora indica que D1 divulga composiciones farmacéuticas que
comprenden microparticulas de ranibizumab que son utiles para tratar o prevenir la degeneracion
macular relacionada con la edad. También se describen métodos de preparacion de las
microparticulas y composiciones y métodos para el tratamiento o la prevencién de la
degeneraciéon macular y enfermedades o condiciones relacionadas con el aumento o la

angiogénesis anormal macular (resumen).

De otra parte, la Examinadora manifiesta que D2 divulga un probador de visiéon manual que
comprende una pantalla, control del cursor, puerto de interfaz, y la camara. La pantalla ofrece
una serie de imégenes que componen las pruebas de visiéon a un usuario que interactia con los
examenes de la vista mediante el uso de la pantalla y controlar el cursor del probador de la vision

manual. La camara comprueba que el usuario estd tomando las pruebas de vision. Los
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resultados de las pruebas de vision se almacenan en el dispositivo de comunicacién manual. El
puerto de interfaz permite la comunicacion de los resultados almacenados de las pruebas de
visién con dispositivos externos. Adicionalmente, D2 divulga un sistema de calibracion para el
comprobador de vision manual. El sistema de calibracion incluye un soporte para sujetar el
comprobador de visién manual y una superficie reflectante sustancialmente paralela a una

pantalla de la computadora del probador de la visién manual (resumen).

b- i) En primer lugar, llamo nuevamente la atencion de la Examinadora sobre
las modificaciones incluidas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto. En particular,
la nueva Reivindicacién 1 ahora reclama un_aparato_manual portitil que comprende un
despliegue visual o pantalla, un control del cursor, un puerto de interfase y una cdmara,
caracterizado porque:

(i) monitorea a distancia o de manera remota la respuesta del paciente a un tratamiento de
un trastorno de los ojos con un antagonista del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF),
mediante la realizacion de una prueba de la vista y 1a entrega de los resultados a un médico;

(ii) confirma la identidad del paciente que realiza la prueba usando un software de
reconocimiento facial;

(iii) confirma que se esta probando o evaluando el ojo correcto;

(iv) confirma que el nivel de luz ambiental o luminancia es suficiente;

(v) confirma que el despliegue visual o pantalla se mantenga a una distancia constante
previamente establecida desde los ojos del paciente; y

(vi) altera el tratamiento del paciente de tal manera que la funcién visual del paciente se

mantenga en un nivel umbral.

ii) En relacién con la novedad de la presente invencion, y teniendo en cuenta
las modificaciones hechas al Capitulo Reivindicatorio, me permito sefialar que D1 divulga una
composicién farmacéutica que comprende microparticulas, las cuales comprenden de 1% a 15%
de ranibizumab y copolimero poli(D,L-lactido-co-glicolido). ~Evidentemente, nada en DI
divulga un aparato manual portatil y mucho menos con las caracteristicas esenciales 1) a vi)

reclamadas en la presente invencion, por lo que D1 no anticipa el objeto aqui reclamado.

Por otro lado, D2 revela un probador de visién manual que comprende una pantalla, control del

cursor, puerto de interfaz, y la cdmara, en donde la pantalla entrega pruebas de vision a un
usuario que interactiia con los exdmenes de vision mediante el uso de la pantalla y el control del
cursor, en donde la cdmara comprueba que el usuario estd tomando las pruebas de vision y

finalmente dicho puerto de interfaz permite la comunicacion de los resultados almacenados de
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las pruebas de vision con dispositivos externos.

Asi las cosas, es completamente claro que D1 no divulga especifica e inequivocamente un

aparato manual portitil que comprende un despliegue visual o pantalla, un control del cursor,

un puerto de interfase y una camara, y que ademads esté caracterizado porque: (i) monitorea a

distancia 0 de manera remota la respuesta del paciente a un tratamiento de un trastorno de los

ojos con un antagonista del factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF), mediante la

realizacion de una prueba de la vista y la entrega de los resultados a un médico; (ii) confirma la

identidad del paciente que realiza la prueba usando un software de reconocimiento facial; (iii)

confirma que se esta probando o evaluando el ojo correcto: (iv) confirma que el nivel de luz

ambiental o luminancia es suficiente; (v) confirma que el despliegue visual o pantalla se

mantenga a una distancia constante previamente establecida desde los ojos del paciente; y (vi)

altera el tratamiento del paciente de tal manera que la funcidn visual del paciente se mantenga en

un nivel umbral.

De esta manera, y considerando las diferencias estructurales anteriormente nombradas, vale la
pena recordar que para fundamentar una afectacion valida contra la novedad de una invencion,

el arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada una de las caracteristicas de la

invencion'. Es mas, el Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha determinado que para establecer
una objecidn valida contra la novedad, la divulgacion del arte previo debe ser lo suficientemente
detallada para que una persona versada en la materia pueda usar dicha informacion para
reproducir y explotar la invencién®. En el presente caso, D1 y D2 no divulgan o describen
explicitamente y sin ambigiiedades las caracteristicas técnicas esenciales del aparato manual
portatil aqui reclamado, por lo tanto, la materia reclamada en la presente solicitud es novedosa

frente a D1 y D2.

iii)  Adicionalmente, vale la pena resaltar que la diferencia entre D1 y la
presente invencién es el uso de un sistema de monitoreo a distancia de pacientes. El efecto
técnico de esta diferencia es que el régimen de tratamiento puede ser alterado de acuerdo a las
necesidades individuales de los pacientes (pro re nata) y por lo tanto la administracion de
antagonistas de VEGF podria ser realizada con menos frecuencia que lo que un estricto régimen

de dosificacion requeriria. Esto conduce a un sistema personalizado que sea conveniente tanto

' Manual Andino de Patentes. (2004). Seccién 9.4
2 Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc); y Proceso 36-1P-
2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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para el paciente como para el médico y que ademas, puede ser rentable, con una relacion

costo/beneficio baja.

A todas luces, D1 guarda absoluto silencio con respecto al uso de un sistema de monitoreo a
distancia de pacientes. A partir de las ensefianzas de D1, la persona medianamente versada en la
materia no tenia motivaciéon alguna para monitorear la respuesta del paciente usando un
dispositivo remoto que es capaz de llevar a cabo una prueba de la vista. D1 no contiene
sugerencia alguna para programar la rutina de un antagonista de VEGF a las necesidades del

paciente mediante el aparato portatil aqui reclamado.

De otra parte, es importante resaltar que los dispositivos sugeridos en D2 simplemente recopilan
y analizan los datos de un auto-examen de la vista. Claramente, la diferencia entre D2 y la
presente invencion es el uso de un sistema de monitoreo a distancia para los pacientes con un
trastorno del ojo tratado con un antagonista de VEGF. El efecto técnico de esta diferencia es la
capacidad de medir un cambio clinicamente significativo en un trastorno de ojo tratado con un
antagonista de VEGF. D2 no contiene indicio alguno de que podria ser utilizado en relacion con
un antagonista de VEGF. D2 incluso guarda silencio en cuanto a la capacidad de medir un

cambio clinicamente significativo en un trastorno del ojo tratado con un antagonista de VEGF-.

En consecuencia, a partir de la ensefianza de la D1, la persona medianamente versada en la
materia no tenia motivacién alguna para combinar dicho documento con la ensefianza de ningin
otro documento (ni siquiera con D2), porque D1 no contiene sugerencia o motivacion alguna
para recopilar y analizar los datos de un auto-examen de la vista. Incluso si dicha persona
medianamente versada en la materia hubiera combinado las ensefianzas de'D1 con cualquier otro
documento del estado de la técnica, nunca habria podido llegado al aparato portatil reclamado en
la presente invencién. Vale la pena mencionar que la capacidad de medir un cambio
clinicamente significativo en un trastorno de ojo tratado con un antagonista de VEGF sélo puede
ser verificada en un ensayo clinico costoso y consume mucho tiempo, como se indica en el

Capitulo Descriptivo de la presente invencion.

En conclusién, es evidente que una persona medianamente versada en la materia, siguiendo las
ensefianzas de D1-D2, no habria encontrado ensefianza o motivacion alguna que lo llevara a
derivar de manera evidente el aparato aqui reivindicado, ni mucho menos con las caracteristicas
técnicas esenciales aqui reclamadas, por lo que es claro que la presente invencion cumple los
requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial, tal como lo requiere la Decision
486.

Pagina 6 de 7



OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

4, 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 concesién de la

patente.

Atentamente,

¢'%

L e /‘3__/; -
- CARLOS R. OLARTE

C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexos:

- Capitulo Reivindicatorio Modificado.
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P2013/000182
CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Primer Examen de Fondo)
1. Un aparato manual portatil que comprende un despliegue visual o pantalla, un

control del cursor, un puerto de interfase y una camara, caracterizado porque:

(i) monitorea a distancia o de manera remota la respuesta del paciente a un
tratamiento de un trastorno de los ojos con un antagonista del factor de crecimiento
endotelial vascular (VEGF), mediante la realizacion de una prueba de la vista y la entrega
de los resultados a un médico;

(ii) confirma la identidad del paciente que realiza la prueba usando un software de
reconocimiento facial;

(iii) confirma que se estd probando o evaluando el ojo correcto;

(iv) confirma que el nivel de luz ambiental o luminancia es suficiente;

(v) confirma que el despliegue visual o pantalla se mantenga a una distancia
constante previamente establecida desde los ojos del paciente; y

(vi) altera el tratamiento del paciente de tal manera que la funcién visual del

paciente se mantenga en un nivel umbral.

2. El aparato de acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde el aparato automaticamente
alerta al médico y hace una cita con el paciente para el siguiente tratamiento, en caso de que

la funcién visual del paciente esté disminuyendo.

3. El aparato de acuerdo con la Reivindicacién 1, que ademas comprende un

micréfono, una bocina y un software de reconocimiento de voz.

4. El aparato de acuerdo con la reivindicacion anterior, en donde el aparato es un
asistente personal digital (PDA), una consola de juegos o un teléfono inteligente (smart

phone).

5. El aparato de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en donde la prueba de
la vista es la prueba de parrilla de Amsler, el optotipo de Snellen, el diagrama de "tambor
E", el diagrama de "Landolt C", la prueba de linea en movimiento, la prueba de patrén de

alineacion de cruz filar, o la prueba de hiper-agudeza de discriminacion de forma (SDH).

6. El aparato de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en donde los resultados

de la prueba se envian en tiempo real al médico.
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7. El aparato de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en donde el tratamiento
de un trastorno de los ojos se lleva a cabo con ranibizumab, bevacizumab o VEGF Trap-

Eye (aflibercept).

8. El aparato de acuerdo con cualquier reivindicacion anterior, en donde la respuesta
del paciente al tratamiento de un trastorno de los ojos se monitorea para un paciente que
sufre de un trastorno seleccionado entre: neovascularizacién coroidal, degeneracion
macular relacionada con el envejecimiento (tanto la forma himeda como la forma seca),
edema macular secundario a oclusién venosa retinal (RVO) incluyendo tanto oclusion
venosa retinal (RVO) ramificada (bRVO) como oclusiéon venosa retinal (RVO) central
(cRVO), neovascularizacién coroidal secundaria a miopia patologica (PM), o edema

macular diabético (DME).
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