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 FERNANDO TRIANA SOTO mayor de edad, domiciliado en la ciudad de Bogotá 

D.C., República de Colombia, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi 

condición de apoderado y en representación de la sociedad BIOLAB SANUS 

FARMACÊUTICA LTDA., conformada bajo las leyes de la República de Chile, 

atentamente manifiesto que estando dentro del término de ley y por orden expresa de mi 

representada, como resultado del examen de fondo realizado con fundamento al artículo 45 

de la Decisión 486 de la Comunidad Andina, me permito presentar respuesta al Oficio de la 

referencia, bajo los siguientes argumentos: 

1. TÍTULO 

 

1.1 El señor examinador solicita modificar el título incluyendo para que son los 

fármacos que lo componen. En respuesta, eliminando dicha palabra requerida, el 

título debe quedar así: 

 

“NUEVOS COMPUESTOS DE DERIVADOS DE PIRIDOPIRIMIDINA 

COMO COMPOSICIÓN FARMACÉUTICA PARA EL TRATAMIENTO DE 

LA DIARREA, COLITIS Y SÍNDROME INTESTINAL IRRITABLE” 

 

2. EXCEPCIÓN A LA PATENTABILIDAD 

 

2.1 El señor examinador indica que el objeto de la reivindicación 16 no es patentable de 

acuerdo con el artículo 20 de la Decisión 486 de la Comunidad Andina, toda vez 

que a pesar de que se encuentra encabezada como “composición”, la característica 

técnica esencial reivindicada corresponde a un método de tratamiento que no es 

susceptible de patente. En ese sentido, se presenta un nuevo pliego reivindicatorio 

anexo, en donde se ha eliminado cualquier referencia al método de tratamiento. 
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3. REIVINDICACIONES DE USO 

 

3.1 El señor examinador indica que el objeto de las reivindicaciones 14, 15 y 17 a 19 se 

refieren al uso y agrega que las cláusulas 14 y 15 se encabezan como 

“composiciones”, la materia técnica que la pretende caracterizar corresponde al uso 

de los fármacos reclamados y por tanto no es susceptible de protección a la luz del 

artículo 14 de la Decisión 486 de la Comunidad Andina. En respuesta al nuevo 

pliego reivindicatorio anexo, se ha eliminado cualquier referencia al uso y por tanto 

se han cancelado las reivindicaciones 14, 15 y 17 a 19. 

 

4. DE LA SOLICITUD DE PATENTE. 

 

4.1 El señor examinador se refiere a que la reivindicación 13 no es concisa cuando 

menciona: “y excipientes farmacéuticamente aceptables”, ya que con dicha 

definición tan general se podrían presentar infinidad de excipientes que no tienen 

sustento en la descripción y requiere realizar las aclaraciones necesarias. Sobre esta 

apreciación, la Solicitante respetuosamente está en desacuerdo, toda vez que 

precisan los activos de la composición. En tal sentido, el nuevo pliego ahora 

presenta esta caracterización como cláusula 2 con base en la dependencia de los 

activos definidos en la cláusula 1. Habida cuenta la cláusula 2 es una reivindicación 

dependiente de la cláusula 1, ahora se ha limitado sólo a una composición cuyos 

activos se revelan de manera precisa y que, en consecuencia, adicionalmente pueden 

comprender excipientes que, en la labor propia de un experto en la materia, sean 

necesarios para completar la composición. En tal razón, la cláusula ahora definida 

con el numeral 2, no es imprecisa o general, pues indica los activos que debe 

contener al depender de esta nueva clausula 1. 

 

4.2 Es de aclarar, que las nuevas reivindicaciones corregidas con base en lo solicitado 

no amplían la materia inicialmente radicada, sino que hacen referencia a aclarar la 

presente invención conforme lo recomendado por el señor examinador. 

 

4.3 Con lo anterior, esperamos haber cumplido con los requerimientos de forma 

exigidos por este Despacho y solicitamos continúe el proceso de trámite conforme la 

Decisión 486 de la Comunidad Andina, con base en el nuevo capítulo 

reivindicatorio anexo a la presente. 
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5. DETERMINACIÓN DEL ESTADO DE LA TÉCNICA 

 

5.1 El examinador define que la solicitud comprende el siguiente estado del arte basado 

en D1: E. A. TANIFUM ET AL de 2009. Con base en dicho documento, hace 

comparaciones mediante tablas y al final concluye que los dos documentos afectan 

la novedad de las cláusulas 1 y 13 y el nivel inventivo de la reivindicación 6. 

 

5.2 D1 por su parte divulga la síntesis y evaluación de una serie de derivados de 

piridopirimidina para determinar su capacidad para inhibir la síntesis de nucleótidos 

cíclicos en presencia de la toxina estable de una Escherichia coli. Esta anterioridad 

revela relaciones de actividad de la estructura alrededor de la estructura básica y se 

presentan ejemplos con mejor actividad y propiedades farmacológicas 

potencialmente mejores, entre los que se encuentra el compuesto 24 de la tabla 2.  

 

5.3 Respecto a la objeción de novedad, en respuesta a la objeción planteada por el 

Examinador, el Solicitante presenta un nuevo pliego de reivindicaciones, limitando 

la cláusula 1 a sólo los compuestos descritos novedosos en las Reivindicaciones 2 a 

5 y 7 a 12. Por lo tanto, el Solicitante cree que ha superado las objeciones planteadas 

por el Examinador. Por lo tanto, en vista de las enmiendas actuales al nuevo capítulo 

reivindicatorio anexo a la presente, el Solicitante espera que ha cumplido con el 

requisito de NOVEDAD. 

 

5.4 En relación al nivel inventivo, según el examinador, se consideró que el documento 

D1 constituía el estado de la técnica más próximo a la invención definida en la 

reivindicación 6, ya que revela una síntesis y evaluación de un conjunto de 

derivados de piridopirimidina para definir su capacidad para inhibir la síntesis de 

nucleótidos cíclicos en la presencia de una toxina de Escherichia coli estable. Como 

entiende el Examinador, la diferencia entre la invención definida en la 

Reivindicación 6 y el compuesto descrito en D1 consiste únicamente en el hecho de 

que se usa un átomo de azufre en lugar de un átomo de oxígeno.  

 

En respuesta a las objeciones planteadas por el Examinador, el Solicitante enmendó 

el pliego reivindicatorio, limitando la Reivindicación 1 a sólo los compuestos 

descritos en las cláusulas originales 2 a 5 y 7 a 12, y eliminando el Compuesto V de 

la cláusula, a fin de dotar el alcance de la protección con mayor claridad y mejor 

definición. 

 

5.5 Además, para garantizar una mejor comprensión de esta invención, el Solicitante 

agrega una declaración del inventor que se presentó a la USPTO, que presenta datos 
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de un estudio que compara el Compuesto VI (abordado por esta invención) y FPIPP 

(Compuesto 24 en D1). 

 

5.6 Además, el peticionario discrepa respetuosamente del Examinador sobre el punto 

que indica que sería obvio para una persona versada en la técnica, que las 

alteraciones menores en los sustituyentes que forman grupos farmacofóricos 

conocidos conducirían a compuestos con la misma actividad farmacológica. Hasta 

donde saben el peticionario y las personas versadas en la materia, obtener una nueva 

molécula con actividad biológica, incluso si se realiza mediante sustituciones en un 

grupo farmacofórico conocido, es un proceso largo y lento que requiere mucho 

trabajo, particularmente en los campos de la producción orgánica. síntesis y 

farmacología. Durante este proceso, se planifican (diseñan) una gran cantidad de 

opciones de moléculas para una actividad biológica específica. Sin embargo, estas 

moléculas descritas pueden presentar alteraciones estructurales importantes cuando 

se comparan con compuestos que ya se conocen y se usan para dicha actividad 

biológica. Mientras tanto, en otras líneas generales, las diferencias (sustituciones) 

pueden ser menores y, a veces, incluso pueden considerarse obvias desde el punto 

de vista de la teoría química. Sin embargo, incluso el cambio más obvio en el papel 

podría no ser factible o no presentar actividad biológica. 

 

5.7 Continuando con la argumentación del Solicitante, después de la etapa descrita 

anteriormente, se deben seleccionar las estructuras de mayor interés, seguidas de la 

etapa que analiza posibles rutas de síntesis y verificar la disponibilidad de reactivos; 

esto lleva a descartar varias estructuras que anteriormente eran factibles en teoría, 

pero que no son viables en la práctica actual. A continuación, con la ruta 

seleccionada y comprobada, se descartan otras estructuras debido a inestabilidad de 

la molécula, bajo rendimiento o incluso dificultades para purificar la molécula 

sintetizada. Al final, de este exhaustivo proceso de síntesis, es posible obtener 

algunas moléculas. Sin embargo, aunque estas moléculas pueden haber sido 

planificadas para una acción biológica específica, no necesariamente presentan la 

actividad biológica deseada.  

 

Finalmente, el peticionario desea enfatizar que incluso una molécula puede tener un 

cambio estructural que es el más simple y más obvio, tanto en la teoría como en la 

práctica química, sin embargo, no es posible estar SEGURO de que estará dotado de 

la eficacia deseada, ni si el compuesto obtenido podría tener algún efecto tóxico que 

sería perjudicial para la salud del paciente. Es importante observar que a menudo se 

observa una pérdida de actividad biológica con solo modificaciones menores en la 

estructura química. 
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5.8 Por lo tanto, tal como se estableció anteriormente y en contradicción con las 

observaciones formuladas por el señor Examinador, una persona versada en la 

técnica solo podría suponer que los compuestos obtenidos con tales sustituciones 

podrían presentar actividades farmacológicas similares a las de los compuestos 

conocidos. Por otro lado, esta persona versada en la técnica no tendría certeza de 

que esta eficacia realmente aparecería, y no sabría si el compuesto obtenido podría 

presentar algún efecto tóxico que podría ser perjudicial para la salud del paciente. 

 

5.9 Además, el Solicitante desea subrayar que las personas versadas en la técnica son 

conscientes de la necesidad ineludible de realizar ensayos clínicos y pruebas que 

comprueben la eficacia y la seguridad de cualquier compuesto nuevo, lo que 

significa que se deben hacer las pruebas preclínicas in vitro e in vivo y la Fase 1 a 3 

de ensayos clínicos.  

 

Esto se debe a que los hallazgos obtenidos para un compuesto específico pueden no 

extrapolarse a otros, a pesar de solo pequeñas alteraciones en sus estructuras. 

Además, el peticionario desea afirmar que los compuestos IV y VI se probaron para 

inhibición de nucleótidos cíclicos, que presentan niveles de biodisponibilidad 

completamente insignificantes a 0,17% y 0,82%, respectivamente, como se describe 

en el EJEMPLO 14 de esta solicitud de patente. Estos resultados indican un amplio 

potencial terapéutico para el tratamiento de trastornos intestinales, ya que esta baja 

biodisponibilidad absoluta reduce en gran medida la posibilidad de que estos 

compuestos presenten algún tipo de toxicidad sistémica. 

 

En consecuencia, aunque la sustitución de compuestos conocidos se considera una 

práctica común, la obtención de nuevos compuestos que sean eficaces y seguros 

para su uso en seres humanos o animales no es obvia. Como resultado, el 

peticionario cree que ha demostrado que las enseñanzas descritas en D1 no son 

suficientes para despojar a esta invención de un PASO INVENTIVO, a pesar de que 

describe compuestos que son similares a los compuestos abordados por esta 

invención. De acuerdo con los argumentos expuestos anteriormente, el peticionario 

cree, por lo tanto, que ha explicado la diferencia entre D1 y los compuestos 

abordados por esta invención. En consecuencia, el documento D1 simplemente 

representa el estado de la técnica, y no puede ser tomado en consideración por el 

Examinador para investigar si esta invención está dotada de ALTURA 

INVENTIVA. 

 

5.10 En conclusión, a vista de las enmiendas al nuevo pliego de reivindicaciones y la 

información adicional proporcionada en este documento, el Solicitante cree que ha 

respondido a todas las objeciones planteadas por el Examinador. 
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5.11 Por todo lo anterior, me permito, en conclusión, solicitar sea de nuevo revisada la 

presente solicitud y verificar las diferencias aquí expuestas y en consecuencia sea 

concedida la presenten en los términos y el tenor de las nuevas cláusulas del 

capítulo reivindicatorio aquí modificadas. Esperamos haber cumplido con los 

requerimientos exigidos por este Despacho y solicitamos se practique un nuevo 

examen de fondo conforme el artículo 45 de la Decisión 486 de la Comunidad 

Andina y en consecuencia sea concedida la presente conforme el nuevo capítulo 

reivindicatorio anexo a la presente. 

 

6. FUNDAMENTO DE DERECHO 

 

Fundamento esta remisión en las normas legales siguientes: 

 

6.1 Artículo 45 de la Decisión 486 de la Comisión del Acuerdo de Cartagena. 

 

6.2 En las demás normas concordantes. 

 

7. ANEXOS. 

 

7.1 Un nuevo capítulo reivindicatorio. 

 

7.2 Declaración del inventor que se presentó a la USPTO, que presenta datos de un 

estudio que compara el Compuesto VI (abordado por esta invención) y FPIPP 

(Compuesto 24 en D1). 

 

8. NOTIFICACIONES 

 

Para efectos de notificaciones que por disposición debe hacer su Despacho, informo que mi 

representada y la suscrita recibiremos notificaciones en la Secretaría de su Despacho o en 

mis oficinas de abogado situadas en la Calle 93B No. 12-48 P.4 de esta ciudad de Bogotá. 

 

Del Señor Jefe, 

 

 

 

FERNANDO TRIANA SOTO 

C.C. No. 79.154.036 de Bogotá 

T.P.A. 45265 del C.S.J 
5840854152854/aml 

Colo 2174 0301 75971 
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REIVINDICACIONES (LIMPIA) 

 

1. (Enmendado) Compuesto CARACTERIZADO PORQUE es 

representado por las siguientes Fórmulas: 

(Compuesto I), 5 

 

 (Compuesto II), 

 

 (Compuesto III), 

 10 

 (Compuesto IV), 
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 (Compuesto VI), 

 

 (Compuesto VII), 

 5 

 (Compuesto VIII), 

 

 (Compuesto X), 
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  (Compuesto XI), y 

 

(Compuesto XII); 

 

o sales farmacéuticamente aceptables del mismo. 5 

 

2. (Enmendado) Composición farmacéutica CARACTERIZADO 

PORQUE comprende uno o más compuestos de acuerdo a la 

Reivindicación 1, o sales farmacéuticamente aceptables de 

la misma; y excipientes farmacéuticamente aceptables. 10 

 

3. (Enmendado) Composición farmacéutica de acuerdo a la 

Reivindicación 2, CARACTERIZADO PORQUE es para el 

tratamiento de la diarrea, colitis y síndrome del intestino 

irritable.  15 
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