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RESPUESTA AL OFICIO No. 1242 NOTIFICADO EL 12 DE FEBRERO DE 2019
(SEGUNDO EXAMEN DE FONDO)

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

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

1. a- i) La Examinadora sefiala que las Reivindicaciones 1 a 5 no son
patentables de acuerdo con el articulo 20 de la Decisiéon 486. La Examinadora argumenta
que en el Capitulo Descriptivo no existe el desarrollo de composiciones que contengan una
cantidad especifica de inhibidor de BACE de férmula | y sus excipientes y otra
composicion que contenga una cantidad especifica del anticuerpo monoclonal Abeta anti-
N3pGlu VII y sus excipientes que puedan formar parte de un kit de partes que las

comprenda.

i) Adicionalmente, la Examinadora sefiala que las Reivindicaciones 1 a
5 no estan soportadas en el Capitulo Descriptivo porque no divulga el desarrollo de las
composiciones farmacéuticas que se mencionan como caracteristicas del kit reclamado en
la Reivindicacion 1, ya que la Descripcion no permite evidenciarlas (pagina 8). Ademas,
la Examinadora indica que de acuerdo al Capitulo Descriptivo, las composiciones
farmacéuticas y los procesos de preparacion de las mismas son bien conocidos en la
técnica y en consecuencia no hubo tal desarrollo y tampoco el de un kit de partes que las
comprenda, sino mas bien, lo divulgado en el capitulo Descriptivo esta relacionado con un

método de tratamiento. Ademas, no existe el desarrollo de ‘“composiciones” que

contengan una cantidad especifica el inhibidor de BACE de Férmula | y sus excipientes; y
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la otra contenga una cantidad especifica del anticuerpo monoclonal Abeta anti-N3pGlu VI

y sus excipientes que puedan formar parte de un kit de partes que las comprenda.

iii)  Con respecto a los argumentos proporcionados en mi respuesta al
primer Examen, la Examinadora insiste que el Capitulo Descriptivo esta dirigido a un
método de tratamiento llevado a cabo por la persona medianamente versada en la materia,
en este caso, el médico tratante, quien toma en consideracion las condiciones del paciente
incluyendo “el trastorno o enfermedad especifica involucrada; el grado, implicaciéon o
severidad de la enfermedad o trastorno; la respuesta del paciente individual”. La
Examinadora también sefiala que las menciones del Capitulo Descriptivo a los rangos de
dosis por dia para el compuesto de férmula (1) y las dosis del anticuerpo que se aplica por
semana, asi como los niveles de los intervalos de dosificacion y las posibles vias de

administracion son parte de un método de tratamiento.

Ademas, frente a mis argumentos la Examinadora sefiala que el desarrollo de la materia
reclamada se debe evidenciar en la divulgacion, en este caso del kit reclamado, lo que para
esta solicitud no es posible y que el estudio de combinacion in vivo en el Capitulo
Reivindicatorio corresponde a un método de tratamiento, porque lo mostrado con el grupo
5 de animales es la administracion del compuesto inhibidor de BACE de Férmula | a través
de la racion diaria y del anticuerpo monoclonal, Abeta anti-N3pGlu, a través de inyeccion
intraperitoneal semanalmente, o cual corresponde a un ensayo un ensayo de una terapia de
combinacién de un anticuerpo monoclonal Abeta anti-N3pGlu y un inhibidor de BACE, tal
como un compuesto de la Formula I; y no al de un kit de partes caracterizado por

composiciones.

b- ) En respuesta a las objeciones, me permito diferir de los argumentos
de la Examinadora en cuanto a que la presente invencion corresponde a materia no
patentable. En particular, el kit de partes reclamado en la presente invencion comprende:

(@) una composicién que comprende un compuesto de la Formula:
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0 una sal farmacéuticamente aceptable de este, en una cantidad entre 0,1 mg a 100

HyCO

mg; y (b) una composicion que comprende un anticuerpo monoclonal Abeta anti-N3pGlu,
en donde la cadena ligera tiene la secuencia de aminoacidos segin la SEQ ID NO: 12 y la
cadena pesada tiene la secuencia de aminoacidos segin la SEQ ID NO: 13 0 14 en una
cantidad entre 0,1 mg a 10 mg.
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De acuerdo con lo anterior, el kit actualmente reclamado cumple plenamente los requisitos
establecidos en la Guia de la SIC que establece que “la solicitud de proteccién mediante
patente de un kit-de-partes debe ser considerada como invencién elegible para estudio de

patentabilidad cuando el centro de la invencion es una combinacién nueva e inventiva de

dos 0 mas compuestos conocidos que provienen de preparaciones independientes para una

finalidad terapéutica especifica, en la que el producto sera comercializado en forma de

kit-de-partes™. En este sentido, la presente invencion se refiere a un kit de partes que

comprende una composicién de un inhibidor de BACE con una composicién de un

anticuerpo monoclonal Abeta anti-N3pGlu. Ademas, el Capitulo Descriptivo sefiala que

“es deseable una combinacién de un inhibidor de BACE con un anticuerpo gue une el

péptido N3pGlu Abeta para proporcionar un tratamiento para los trastornos mediados por

el péptido Abeta, tales como la enfermedad de Alzheimer, que puede ser mas eficaz que

cualquier farmaco por si solo (...) el tratamiento con dicha combinacién puede permitir el

uso de dosis menores de cualquiera de ambos farmacos en comparacion con cada farmaco

utilizado por si solo, lo que lleva posiblemente a menores efectos secundarios a la vez que

se mantiene la eficacia (paginas 2 y 3 del Capitulo Descriptivo).

En otras palabras, de acuerdo con la guia de la SIC, una combinacion de dos activos
conocidos puede definirse como un kit de partes lo que resulta en una unidad funcional

que resuelve un Unico problema técnico, como un todo.

En el presente caso, una composicion que comprende un compuesto inhibidor de BACE de
Férmula | o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo en una cantidad definida; en
combinacion con una composicion que comprende un anticuerpo monoclonal Abeta anti-
N3pGlu con estructura y cantidades definidas resuelven el problema técnico de tratar una
enfermedad cognitiva 0 neurodegenerativa, por lo cual, el kit reivindicado en la presente
invencion cumple con los requisitos estructurales de las reivindicaciones de kit de partes
sefialados en la Guia de la SIC y ademas, corresponde a una combinacion de dos
ingredientes activos, en donde la combinacion de los componentes individuales resulta,

como ya se dijo anteriormente, en una unidad funcional que resulta nueva e inventiva.

Adicionalmente, el kit reclamado no se encuentra definido ni (i) por la forma de ingesta o
administracion, el uso clinico, el metabolismo de los farmacos combinados o de los
parametros farmacocinéticos o farmacodinamicos de los compuestos combinados; (ii) ni
tampoco incluye instrucciones de preparacion o administracion; por lo que cumple con los

requisitos de claridad requeridos por la Decision 486.

i) Ahora bien, en relacion con el argumento de la Examinadora que
establece que el Capitulo Descriptivo no divulga el desarrollo de las composiciones

farmacéuticas que se mencionan como caracteristicas del kit reclamado en la

! Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y
Modelo de Utilidad de la SIC, 2014, Seccion 2.15
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Reivindicaciéon 1, me permito sefialar que la presente invencion esta dirigida a un Kit-
de-partes, tal y como se definié previamente y no a dos composiciones farmaceuticas
diferentes; una para el compuesto inhibidor de BACE, o una sal farmacéuticamente
aceptable de este y otra para el anticuerpo monoclonal Abeta anti-N3pGlu.
Adicionalmente, la SIC menciona que “aun cuando se utilicen medios conocidos es posible
reconocer que hay nivel inventivo en la medida que al combinarse por primera vez se
derive un resultado distinto al dado a conocer por cada uno de los medios conocidos de
forma independiente o por otras combinaciones®. De hecho, la SIC también establece
que “cuando la descripcién menciona ademas de los métodos de tratamiento, los

elementos generales que conforman las composiciones tales como los excipientes y

principios activos, aunque no describa una composicion especifica, entonces el

examinador aceptard la modificacion del capitulo reivindicatorio de método de

tratamiento a composicion™

, por lo tanto, en este caso, el inventor no estd obligado a
desarrollar composiciones farmacéuticas especificas, tal y como sugiere la
Examinadora, entre otras cosas porque como ya se menciond, la materia reclamada

corresponde a un kit-de-partes resultado de la combinacién de un inhibidor de BACE con

un anticuerpo monoclonal Abeta anti-N3pGlu.

Por lo tanto, tal y como sefala la SIC, “el examinador podra considerar que existe una
invencion por combinacion cuando la reivindicacion se encabece en la forma de un Kit-
de-partes, aun cuando los elementos combinados no se encuentren fisicamente enlazados

por un Unico sistema de entrega farmacéutico y serd suficiente gue se derive un efecto

sinérgico o inesperado producto de la interaccion de las preparaciones como una unica

unidad funcional o combinacion verdadera, por lo que evaluara el efecto producido al

momento de la aplicacion de los compuestos activos, sin_gue por ello se pueda llegar a

concluir que se trata de un método de tratamiento terapéutico””,

i) En cuanto con el sustento en el Capitulo Descriptivo, me permito
llamar la atencion sobre la seccion de “Estudio de combinacion in vivo” en donde la
presente invencion se dirige particularmente a combinaciones de anticuerpo monoclonal
Abeta anti-N3pGlu VII y un inhibidor de BACE administrado por separado, via oral e
intraperitoneal respectivamente (estudio de combinacion in vivo). Particularmente, el
estudio de combinacién in vivo del Capitulo Descriptivo evalla la terapia combinacional
de un anticuerpo monoclonal anti-N3pGlu Abeta tal como anticuerpo monoclonal anti-
N3pGlu-Abeta VII y un inhibidor de BACE, tal como compuesto de Férmula | o una sal
farmacéutica del mismo en la disminucion de la placa, en donde se proporcionan

evaluaciones farmacocinéticas y farmacodinamicas de la terapia combinada, y concluye

2 Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y
Modelo de Utilidad de la SIC, 2014, Seccion 2.15.2

% Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y
Modelo de Utilidad de la SIC, 2014, Seccion 2.2

* Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién y
Modelo de Utilidad de la SIC, 2014, Seccion 2.15.2
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que puede dar como resultado una reduccion mejorada del péptido Abeta en relacion con

las monoterapias individuales.

En este sentido, me permito resaltar que el Capitulo Descriptivo presenta suficiente soporte
para la unidad funcional reclamada en la Reivindicacion 1 a través de los resultados del
estudio de combinacion in vivo (paginas 132 a 134), en donde se demuestra que la terapia
de combinaciéon de un inhibidor de BACE con un anticuerpo monoclonal Abeta anti-
N3pGlu proporcionada por el kit-de-partes de la presente invencion conduce a la reduccion
de las placas amiloides B en relacion a las terapias individuales (pagina 137), en
consecuencia, se confirma el efecto sinérgico e inesperado producto de la interaccion de

las preparaciones como una Unica unidad funcional o combinacién verdadera.

Por lo tanto, el hecho de que la Examinadora considere los resultados de los estudios de
combinacién incluyendo los estudios farmacocinéticos y farmacodinamicos como
evidencia de un método de tratamiento es técnicamente incorrecto. La evidencia de un
estudio in vivo puede incluirse en una solicitud de patente dirigida a un nuevo compuesto,
y no se considera como la evidencia de un método de tratamiento, sino mas bien, como la
evidencia de la actividad del compuesto, teniendo en cuenta que esta evidencia debera ser
analizada teniendo en cuenta lo definido en las reivindicaciones, las cuales tal y como se

demostro anteriormente, se encuentran dirigidas a un Kit-de-partes.

Por consiguiente, para el presente caso la persona medianamente versada en la materia se
encuentra en total capacidad de comprender el alcance del kit-de-partes reclamado en la
invencion, pues notaria que éste se encuentra dentro de la materia divulgada en el Capitulo
Descriptivo y seria capaz de reproducir la materia reclamada sin acudir a experimentacion
adicional excesiva y més aln encontraria que este kit tiene un efecto técnico demostrado a
través de los datos in vivo. Por lo tanto, el alcance reivindicado actual deberia ser aceptado

por la Examinadora, ya que estd completamente soportado en el Capitulo Descriptivo.

i) Asi las cosas, y en vista de lo anteriormente expuesto considero que
las objeciones elevadas por la Examinadora con respecto a la excepcion de patentabilidad y
sustento en el Capitulo Descriptivo, del Capitulo Reivindicatorio Modificado quedan
superadas, por lo que éste cumple con lo establecido en los articulos 14 y 30 de la Decisién
486.

5. Adicionalmente, y solo a titulo ilustrativo no vinculante, deseo destacar que para el
concepto inventivo comprendido en la presente solicitud, se ha otorgado hasta el momento
el privilegio de patente en Argelia, Australia, Corea del Sur, Eurasia, Estados Unidos,

Japon, Libano, Nigeria, Nueva Zelanda, Sudafrica, Singapur y Taiwan.

Pagina 5 de 6



OLARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS
Abogados - Attorneys

Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son
vinculantes en el sentido que obliguen a la SIC a tomar una decision en el mismo sentido,
considero que dichas concesiones sugieren el cumplimiento de los requisitos de
patentabilidad de la materia reivindicada, ya que los criterios de evaluacion y estudio
aplicados para concluir la aceptacion de dichas patentes resultan equivalentes a los que la

SIC debe emplear.

2. Finalmente, si el Despacho lo considera necesario, solicito amablemente proceda a

realizar un tercer examen de fondo, para lo cual adjunto el comprobante de pago de la tasa

de examen correspondiente. De otra forma, considero que la presente solicitud cumple con
los requisitos de patentabilidad establecidos por la Decision 486 y por consiguiente solicito

respetuosamente que el Despacho proceda con la concesion de la patente.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
TP. 74.295

AnNexos:

- Pago correspondiente a la solicitud del examen adicional.
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