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Seinor Director
NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia: Expediente No. 16-026.067

Asunto: Solicitud de patente para: PROFARMACOS DE FORMACION DE
COMPUESTOS DERIVADOS DE SULFONAMIDA ESTEROIDALES

Solicitante: EVESTRA, INC.

Fecha de solicitud: 04 de febrero de 2016

RESPUESTA A PRIMER EXAMEN DE PATENTABILIDAD

ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi
condicion de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy

respuesta al Oficio 1702, notificado por fijacion en lista el 16 de febrero de 2018.

I MODIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO

En respuesta al examen de patentabilidad aporto un Capitulo Reivindicatorio modificado
conformado por 09 reivindicaciones en las que se han incluido las siguientes

modificaciones:

I.1. Se han eliminado las antiguas Reivindicaciones 3, 4, 6,y 9 a 23.

1.2. La Reivindicacién 1 ha sido modificada para simplificar las posibles opciones de
sustituyentes de la Férmula (1), con base en la antigua Férmula (I). Por lo tanto, la Férmula
(1) modificada en la Reivindicacién 1 refleja las opciones de la antigua Férmula (1) en donde

n=1, m=0, y L=1. Los sustituyentes para R, han sido limitados a H o alquilo. Los
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sustituyentes para R3 y R, han sido limitados a ser independientemente H o alquilo. Esta
modificacion estd debidamente soportada en la antigua Reivindicacion 1, y en el Capitulo
Descriptivo en las Figuras presentes en la pagina 6 linea 5 y en la pagina 19 linea 24,y a lo
largo de los Ejemplos como en los compuestos 5A, 6A, 7A, 8A, 11A, 12A, 14A, 18A, 20A,
21A, 26A, 27A, 28A, 29A, 30A, 31A, 32A, 33A, y 34A.

1.3. En la Reivindicacion 1, la opcidn en la cual R; y R, se pueden unir se ha limitado a
que se pueden unir para formar un anillo de 3-7 miembros con hasta un heteroatomo,
eliminando la opcidn de unirse para formar un cicloalquilo. Es claro para la persona del
oficio normalmente versada en la materia que esta es la Unica opcidn viable, cuando R; y

R, forman parte de un anillo, teniendo en cuenta la férmula (I) modificada.

1.4. En la Reivindicacién 1 se ha incluido la expresién “y Agente Activo es un
andrégeno, un estrogeno o una progestina”. Esta modificacion estda debidamente

soportada en el Capitulo Descriptivo pagina 14 linea 14 a pagina 15 linea 7.

.5. La Reivindicacidn 2 ha sido modificada para reflejar la estructura de Férmula () de
la Reivindicacion 1 en donde R; y R, se unen para formar un anillo de 5 miembros. Esta
modificacion estd debidamente soportada en el Capitulo Descriptivo a lo largo de los

Ejemplos como en los compuestos 7A, 8A, 30A, 31A, 32A, 33A, y 34A.

.6. Se han anadido las nuevas Reivindicaciones 6 y 7, siendo modalidades preferidas
de la Reivindicacién 1, en donde se define que hAr es tiofeno, piridina, isoxazol, ftalamida,
pirazol, indol, o furano; y que hAr es piridina o furano, respectivamente. Esta modificacién

estd debidamente soportada en el Capitulo Descriptivo pagina 9 lineas 14 a 25.

1.7. Se ha afiadido la nueva Reivindicacion 8, siendo una modalidad preferida de la
Reivindicacion 1, en donde se define que hAr es bifenilo. Esta modificacion esta

debidamente soportada en el Capitulo Descriptivo pagina 9 lineas 9 a 12.

1.8. Todas las Reivindicaciones, asi como sus relaciones de dependencia, han sido

reenumeradas de acuerdo con las modificaciones previamente enunciadas.
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Estas modificaciones se ajustan al Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000, ya que no
constituyen una ampliaciéon de la proteccidn que corresponderia a la divulgaciéon

contenida en la solicitud inicial.

A pesar de eliminar materia del Capitulo Reivindicatorio originalmente presentado, mi
representada no renuncia a la proteccidn 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.

Il. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE CLARIDAD Y CONCISION

Considero superada la objecién relacionada con que las antiguas Reivindicaciones 1y 9
supuestamente carecian de concisidn en vista de que (i) la antigua Reivindicacién 9 ha sido
eliminada del Capitulo Reivindicatorio, tal y como mencioné anteriormente; y (ii) la nueva
Formula (1) representa una generalizacién razonable de los compuestos desarrollados y
ejemplificados, sobre todo teniendo en cuenta las limitaciones a los sustituyentes R, Rs y
Rs, ¥ que se ha definido el Agente Activo, siendo este un andrégeno, un estréogeno o una
progestina (ver, por ejemplo, Capitulo Descriptivo, Ejemplos 5A, 6A, 7A, 8A, 11A, 12A,
14A, 18A, 20A, 21A, 26A, 27A, 28A, 29A, 30A, 31A, 32A, 33A,y 34A).

Con base en lo anterior, considero que el Capitulo Reivindicatorio modificado adjunto
cumple con todos los requisitos de claridad y concisidn, ajustandose asi a los lineamientos
del Articulo 30 de la Decisién 486, ya que cualquier persona del oficio normalmente
versada en la materia estd en completa capacidad de reproducir la invencion sin

ambigliedad alguna.

1. EN CUANTO AL TITULO

En respuesta al examen de patentabilidad se ha modificado el titulo, de tal manera que

ahora lee:
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PROFARMACOS DE FORMACION DE COMPUESTOS DERIVADOS DE SULFONAMIDA
ESTEROIDALES

Esta modificacidn se ajusta al Articulo 34 de la Decisidn 486 de 2000, ya que no constituye
una ampliacion de la proteccién que corresponderia a la divulgacién contenida en la

solicitud inicial.

Con base en lo anterior, considero superada la objecion referente a que el titulo era
supuestamente demasiado general puesto que se ha modificado de tal manera que ilustra

de manera mas especifica el objeto de la solicitud.

Iv. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE UNIDAD DE INVENCION

En relacion con que la solicitud supuestamente no cumplia con el requisito de unidad de
invencion, llamo la atencion del Examinador sobre el Capitulo Reivindicatorio modificado
adjunto, del cual, como se mencioné previamente, se han eliminado las antiguas
Reivindicaciones 9 y 12. De esta forma, es claro que el Capitulo Reivindicatorio contiene

ahora un unico concepto inventivo.

Con base en lo anterior, considero que el Capitulo Reivindicatorio modificado adjunto
cumple con el requisito de unidad de invencién, de acuerdo con los lineamientos del
Articulo 25 de la Decision 486 de 2000, en vista de que la materia que reclama conforma

un unico concepto inventivo.

V. ESTADO DE LA TECNICA

El Examinador determind un documento como relevante para realizar el anadlisis de

patentabilidad de la presente patente de invencién:
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D1, referido al documento W02008113851 titulado “Novel C!! modified retrosteroids as
progesterone receptor modulator compounds” que se relaciona con compuestos sulfamoil

esteroides (Pagina 72, linea 15).

VI. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE NOVEDAD

En relacidon con la novedad, respetuosamente difiero de la opinion del Examinador. Con el
fin de demostrar la novedad de la presente invencidn, a continuacidon expongo cémo el
arte previo citado por el Examinador no afecta la novedad de la invencion como se

reclama en el Capitulo Reivindicatorio adjunto:

VI.1. La nueva Reivindicaciéon 1 estd dirigida a un profarmaco cuya estructura

corresponde a la Formula (1):

o) R4 Tx

hA d
r
™~
Agente 7 N SOzNR3R4
Activo /
R> 0

La Férmula (I) se basa en un enlace éster o amida (-Z-C(0)-), en donde Z es O o NRy, entre
el Agente Activo y el grupo sulfonamida. El enlace éster es parte de un grupo amino acido

(-C(0)-(CH)R;-NRy-).

VI.2. D1, en contraste, ensefia un enlace carbamato (como se resalta abajo en verde) en

el area en la cual, segun la presente invencidn, se incluye un grupo amino acido.

'_'(CHz)zlp'fen”]'SozN H,

Asi las cosas, la Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de
Utilidad (Guia de la SIC) establece que las invenciones revisten de novedad cuando la

invencidon reivindicada no es idéntica a lo revelado en el estado de la técnica.l En el

! Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencion y
Modelo de Utilidad (Bogota, Colombia, 2014). Seccion 2.12.
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presente caso, es evidente que las caracteristicas técnicas esenciales de la invencién no
habian sido reveladas en su totalidad por el arte previo citado por el Examinador. Asi
mismo, el Tribunal ha declarado, en cuanto a la divulgacidon de una invencion en el arte
previo como afectacién de la novedad de una invencién, que “(...) Esta divulgacion debe
ser detallada y, en todo caso, suficiente para que una persona del oficio pueda utilizar esa
informacion para ejecutar o explotar la invencion”.? En este caso, D1 no revela ni ensefia
un enlace éster entre el Agente Activo y la sulfonamida; en lugar de ello, ensefia un enlace
carbamato. Es mads, D1 no revela ni ensefia la presencia de un grupo amino acido en su
estructura; por lo cual los compuestos reclamados son novedosos a la luz del arte previo

citado. En conclusidn, se reconoce claramente la novedad de la presente invencién.

Por las razones expuestas anteriormente, considero que las nuevas Reivindicaciones 2 a 9
también son novedosas, pues al ser dependientes de la Reivindicacién 1, presentan todas

y cada una de sus caracteristicas técnicas y, por lo tanto, revisten de novedad.

VII. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE NIVEL INVENTIVO

En relacion con el nivel inventivo, respetuosamente difiero de la opinion del Examinador.
Con el fin de demostrar el nivel inventivo de la presente invencidn, a continuaciéon
expongo como el arte previo citado por el Examinador no llevaria a la persona del oficio

normalmente versada en la materia a la invencion reclamada:

VIl.L1. Tal y como se detallé anteriormente, los compuestos reclamados revisten de
novedad a la luz de D1. La Férmula (1) de D1 no se sobrelapa ni se asemeja a la Férmula (I)
de la nueva Reivindicacion 1. No hay mencién alguna en D1 relacionada con la seccién del
profarmaco como se define en el Capitulo Reivindicatorio modificado adjunto, ni hay

enseflanza o sugerencia alguna que conlleve a emplear dicha seccién.

VIl.2. De hecho, se infiere de D1 que los autores de dicho documento no consideraban
los compuestos modificados alli divulgados como profarmacos, sino especificamente

analogos 11B-modificados de didrogesterona, disefiada para mejorar la unién y

2 Ver 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



http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-IP-2005.doc
http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm
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modulacion sobre el receptor de progesterona. No hay mencion alguna en D1 que sugiera
que los compuestos revelados en D1 actien como profarmacos de una didrogesterona
parental o inicial. La busqueda de profarmacos requeriria una derivatizacién adicional de

los compuestos divulgados en D1.

VIL.3. Incluso si los compuestos divulgados en D1 fuesen profarmacos, el hecho de que
no haya sugerencia o motivacion alguna en D1 para que la persona del oficio
normalmente versada en la materia considere los profarmacos de la presente invencién
hace de D1 un documento invalido para afectar el nivel inventivo de la presente

invencion.

VIl.4. Asi las cosas, la Guia de la SIC establece que las invenciones carecen de nivel

inventivo cuando

“(...) en el estado de la técnica en su conjunto hay un seqgundo documento
que contiene una ensefianza que indicaria (no sdlo 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
técnica mds cercano para resolver el problema, de la forma reivindicada,
sin realizar una actividad inventiva” 3
En el presente caso, es evidente que las caracteristicas técnicas esenciales de la invencién
no se podian prever a partir de las ensefianzas del arte previo citado por el Examinador sin

llevar a cabo actividad inventiva.

En conclusién, considero que el nivel inventivo de la presente invencidn se reconoce
claramente, ya que, puesto que el arte previo en efecto no es suficiente para brindar
indicaciones acerca de la posibilidad de desarrollar la invencién de manera evidente u
obvia, la persona del oficio normalmente versada en la materia reconoceria que la

presente invencion es inventiva.

3 Superintendencia de Industria y Comercio, Guia de la SIC. Seccion 2.13.5.1
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VIIl. PETICION

VIII.1. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por la
Direccidn de Nuevas Creaciones, solicito proceder al otorgamiento de la solicitud de

patente.

VIII.2. Subsidiariamente, en caso de que su Despacho considere que la modificacion
introducida al Capitulo Reivindicatorio amerita revision adicional, solicito un segundo
examen de patentabilidad de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 2 de la
Resolucion 3719 de 02 de febrero de 2016, para lo cual realizo el pago de tasa

correspondiente.
IX. ANEXOS
IX.1. Capitulo Reivindicatorio modificado conformado por 09 reivindicaciones;

IX.2. Pago en linea por concepto de examen de patentabilidad adicional.

Seior Director,

ANDRES RINCON USCATEGUI
C.C. 79.780.910 de Bogotd

T.P. 114.908

COLO-22522-0841-0001-8
SCO\SCO\ID-300927\WPC22522
No. M-2018-300927\SCO



