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Solicitud de patente No. NC2017/0001712

1. Una composicidn farmacéutica que comprende una cantidad
terapéuticamente eficaz de un derivado clostridial y uno o mas agentes
permeabilizantes,

en donde el derivado clostridial es una toxina botulinica, y en donde
uno o mas agentes permeabilizantes comprende un tensioactivo no idnico
y un mucoadhesivo, el cual es un polimero catidbnico, vy

en el que el o los agentes permeabilizantes se encuentran presentes en
una cantidad eficaz para aumentar de forma sustancial y reversible 1la

permeabilidad de la pared de la vejiga al derivado clostridial.

2. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 1, en la que el

tensiocactivo comprende un poliéter de alquil arilo.

3. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 1, en la que el
mucoadhesivo comprende quitosan, andlogos de quitoséan, derivados de

quitosdn o combinaciones de estos.

4. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 1, en la que el

tensioactivo se encuentra presente en una cantidad entre 0, 01 % a

0,5 % (p/v).
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5. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 2, donde el

Q

mucoadhesivo estd presente en una cantidad entre 0,01 % a 5 % (p/v).

6. La composicién farmacéutica de la reivindicacidén 2, en la que el

tensiocactivo comprende octoxinol-9.

7. La composicidédn farmacéutica de la reivindicacidén 2, en la que el

tensiocactivo comprende nonoxinol-9.

8. La composicidédn farmacéutica de la reivindicacidédn 6, en la que el

o)

tensioactivo se encuentra presente en una cantidad de 0,1 % (p/v).

9. La composicidédn farmacéutica de la reivindicacidén 7, en la que el

o)

tensioactivo se encuentra presente en una cantidad de 0,1 % (p/v).
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Referencia:  Expediente ntm. NC2017/0001712

Solicitud de Patente de Invencion titulada: “Composiciones farmacéuticas

que comprenden toxina botulinica tipo A, Triton X-100 y un mucoadhesivo”

Solicitante: Allergan, Inc.

Asunto: RESPUESTA OFICIO NUM. 15312. EXAMEN DE FONDO

JUAN PABLO CONCHA DELGADO, mayor de edad y vecino de Bogota D.C.,
identificado tal como aparece al pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad

en referencia, doy respuesta al auto emanado por ese Despacho dentro del término legal.
1. Titulo

Adpvierte el examinador que el titulo no permite identificar el alcance de la invencion, pues
conforman un sinnimero de composiciones que no encuentran sustento en la memoria
descriptiva.

Se acepta la sugerencia del examinador y el titulo se cambia a:

“Composiciones farmacéuticas que comprenden toxina botulinica tipo A, Triton X-

100 y un mucoadhesivo”

De esta forma se da por superada la anterior observacion.



Baker
McKenzie.

2. Reivindicaciones

2.1 Reivindicaciones 1-3

El examinador afirma que las reivindicaciones 1-3 no estan sustentadas enteramente, ya que
dentro de la memoria descriptiva no se desarrollan composiciones diferentes a aquellas que
comprenden toxina botulinica tipo A, Triton X-100 y quitosan. Por lo que solicita que se

restrinja el alcance de la reivindicacion a una razonable generalizacion.

Respetuosamente mi representada no esta de acuerdo con la anterior observacion pues la
descripcion originalmente presentada muestra resultados para composiciones que
comprenden otros ingredientes, tal como se muestra en las tablas 1 y 2 y figura 6 diferentes
a la toxina botulinica tipo A, Tritén X-100 y quitosan, por ejemplo, Nonoxinol-9, tiloxapol,

y HPMC.

2.2 Reivindicacion 1

El examinador establece que la reivindicacion 1 no esta sustentada, dado que la expresion
"una cantidad terapéutica eficaz" no precisa la proporcion del ingrediente activo; es decir,
reclama rangos de concentracion no probados.

Respetuosamente mi representada no esta de acuerdo con tal observacion pues la persona
versada en la materia podria establecer claramente el alcance de la expresion "una cantidad
terapéutica eficaz". Por lo tanto, no es necesario incluir limitaciones adicionales.

2.3 Reivindicaciones 1,4-5y 8

El examinador afirma que las reivindicaciones 1, 4-5 y 8 no son claras porque las

expresiones "al menos", y "oscila entre alrededor" no son limitativas.

Con el objeto de atender a la anterior observacion, el término "al menos" se modificod por

"uno o mas".
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Los términos "alrededor" y "oscila entre alrededor" fueron ecliminados del pliego

reivindicatorio. De esta forma se da por superada la anterior observacion.

2.4 La expresion "aumentar de forma sustancial e irreversible..." en la reivindicacion

1.

El examinador menciona que la reivindicacion 1 no es clara, comoquiera la expresion
"aumentar de forma sustancial e irreversible la permeabilidad de la pared de la vejiga"

corresponde a un resultado a alcanzar.

Con el objeto de atender a la anterior observacion, aclaramos a su Despacho que dicha
expresion tiene un error en la traduccion de la palabra en inglés "reversibly" la cual se

tradujo en dicha expresion como "irreversible" siendo lo correcto "reversible".

Por lo anteriormente la expresion: "aumentar de forma sustancial e irreversible la
permeabilidad de la pared de la vejiga” se modifico por "aumentar de forma sustancial y

reversible la permeabilidad de la pared de la vejiga".

Lo anterior encuentra sustento en la memoria descriptiva originalmente presentada, en
particular, en la pagina 4. Adicionalmente, se aclara que esta frase se incluye para entender

la funcidn de las caracteristicas estructurales de la invencion.
3. Descripcion

El examinador afirma que la descripcion no divulga la invencion de manera suficiente para
toda la materia que se pretende reclamar y para la cual so6lo hay sustento para
composiciones farmacéuticas que comprenden toxina botulinica tipo A, Triton X-100 y

quitosan.

Al respecto como se menciond anteriormente en el punto 2.1 de este memorial, la
descripcion muestra diferentes composiciones. Adicionalmente, una persona versada en la
materia técnica en el campo de composiciones farmacéuticas que contienen derivado

clostridial, entenderia el alcance de las reivindicaciones cuando se menciona:

"un derivado clostridial y uno o mas agentes permeabilizantes,
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en donde el derivado clostridial es una toxina botulinica, y en donde uno o mads agentes
permeabilizantes comprende un tensioactivo no ionico y un mucoadhesivo, el cual es un

polimero cationico”.

Adicionalmente, la descripcion explica claramente con ejemplos a qué se refiere con una

toxina botulinica y a un agente permeabilizante.
4, Novedad

El examinador reconoce la novedad. Por lo tanto, el requisito a sustentar es el nivel

inventivo.

5. Nivel inventivo

Con respecto al nivel inventivo el examinador afirma que las reivindicaciones 1-5 y 7-8
carecen de nivel inventivo debido a las ensefianzas de los documentos D2 "Reverse termal
’

hydrogel preparations for use in the treatment of disorders of the wurothelium'

(W02013153550) y D3 "Combination used for bladder irrigation” (CN103655601).
Su Despacho en forma resumida argumenta lo siguiente:

" El documento D2, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1, ya que ensefia una composicion que contiene como
compuesto activo un derivado clostridial (toxina botulinica), y como permeabilizantes: un
tensoactivo no ionico y un mucoadhesivo que es un polimero cationico
(quitosan)....(....)...no hay evidencia de que el incluir especificamente el polimero cationico
quitosan proporcione una composicion con algun efecto técnico diferente al que ya
proporciona el documento D2, puesto que la composicion de D2 ya tiene la capacidad de
mantener y/o mejorar la eficacia del compuesto activo (toxina botulinica) dentro de la
vejiga. El documento D3 divulga una composicion (reiv. 1) que contiene un compuesto
activo (dcido hialuronico) (reiv 1) y como permeabilizante un mucoadhesivo que es un
polimero cationico, especificamente quitosan...(...) por lo tanto, se satisface la necesidad
urgente en la técnica de proporcionar formulaciones de lavado mas eficaces para substituir

la capa de GAG y mejorar la adherencia de la vejiga.
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Por lo tanto, la persona normalmente versada en la materia incluiria especificamente como
mucoadhesivo un polimero cationico que es quitosdn, tal como enseiia D3, en las
composiciones que se conocen en D2, logrando de esta manera una composicion como la

que se reivindica....(...)...

En cuanto al documento D2 revela composiciones que comprenden toxina botulinica, un
agente tensioactivo y un mucoadhesivo y por su parte, el documento D3 enseiia como el
quitosan favorece la adherencia de los farmacos a la pared de la vejiga, estas
caracteristicas técnicas motivarian a una persona normalmente versada en la materia para

alcanzar el mismo efecto reclamado en la solicitud.

Por lo tanto, la reivindicacion 1 de la solicitud se considera obvia y, en consecuencia, no

tiene nivel inventivo".

5.1 Argumentos en favor del nivel inventivo de la presente invencion con respecto a D2

y D3.

El nivel inventivo de una solicitud se encuentra definido en el Articulo 18 de la Decisidon
486 y se establece cuando “si para una persona del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese

derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

Contrario a lo que plantea el Examinador, los documentos del arte previo citado no afectan
el nivel inventivo de la presente solicitud por cuanto no es posible derivar la presente

invencion a partir de las ensefianzas presentadas en los documentos D2 y D3.

Como se menciond anteriormente, se presenta un nuevo pliego reivindicatorio el cual no
solamente es novedoso como ya lo reconocié su Despacho sino que también cumple con el

requisito de nivel inventivo con respecto a D2 y D3.

Respetuosamente, mi representada considera que se efectiio un andlisis erroneo de nivel
inventivo utilizando un analisis ex-post facto (1lamado hindsight, en inglés), el cual consiste
en basar su andlisis en la invencion final, que como es obvio no la conocia el inventor

cuando inicid la investigacion, y simplemente devolverse en el analisis de la invencion y
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seleccionar y escoger entre las revelaciones aisladamente del arte previo para hacer obvia la

invencion. Este tipo de analisis es inadmisible.

En otras palabras el analisis "Hindsight" es una compresion retrospectiva de un evento, que
en materia de patentes no es un andlisis correcto. Consiste basicamente en comprender de
manera retrospectiva la invencion, y comprender la naturaleza de la misma y la manera de

llegar a ella después de que se ha tenido conocimiento de la misma.

Es asi como el concomimiento previo por parte del examinador, de la invencion, hace que al
hacer el analisis de la misma, no se ponga en el lugar del inventor, es decir antes de que la
invencion existiera sino, que conociéndola y entendiéndola, se le hace mucho mas probable
y creible que la forma de llegar a dicha invencion puede ser obvia para cualquier persona

versada en la materia.

Es asi, como muchas veces cuando nos explican una solucion a un problema, el ser humano

13

concluye dentro de su analisis, “ claro era obvio” y le parece muy facil llegar a dicho
resultado. Sin embargo, este analisis, solo se hace, una vez se conoce dicha solucion, ya que
al parecer la mayoria de veces la menta humana es incapaz de ignorar lo que ya ha

aprendido, para hacer un analisis correcto.

En vista de esto, para lograr un correcto analisis sobre el nivel inventivo de una invencion,
el examinador, debe dar un paso atras y ponerse en el momento en el que la invencion no
era conocida, y desde ahi, solo con sus conocimientos y lo que ya era conocido, evaluar si

realmente hubiera sido obvio para un experto en la materia llegar a la invencion en cuestion.

Como se menciond anteriormente, se efectiio una correccion en la reivindicacion 1, y la

misma se lee:

"Una composicion farmacéutica que comprende una cantidad terapéuticamente eficaz de
un derivado clostridial y uno o mas agentes permeabilizantes,

en donde el derivado clostridial es una toxina botulinica, y en donde uno o mads agentes
permeabilizantes comprende un tensioactivo no ionico y un mucoadhesivo, el cual es un

polimero cationico, y
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en el que el o los agentes permeabilizantes se encuentran presentes en una cantidad eficaz
para aumentar de forma sustancial y reversible la permeabilidad de la pared de la vejiga al

derivado clostridial”.

Como se puede observar en el nuevo pliego reivindicatorio la reivindicacion 7 dependen de

la reivindicacion 2, la cual depende de la reivindicacion 1.

La reivindicaciéon 1 menciona que el derivado clostridial es una toxina botulinica, y en
donde uno o mas agentes permeabilizantes comprende un tensioactivo no io6nico y un

mucoadhesivo, el cual es un polimero cationico.

La reivindicacion 7 de la solicitud en estudio requiere que el tensioactivo comprenda

nonoxinol-9.

No existe motivacion en ninguno de los documentos citados como arte previo para

combinar nonoxinol-9 con un mucoadhesivo.

Ademas, la reivindicacion 9 de la solicitud en estudio requiere que el nonoxinol-9 esté

presente en una cantidad de 0,1% (p/v).
Ninguno de los documentos citados por su Despacho menciona estas limitaciones.

Adicionalmente, ninguno de los documentos citados como arte previo suministra la toxina
botulinica en la vejiga en una cantidad eficaz para aumentar de forma sustancial y reversible

la permeabilidad de la pared de la vejiga al derivado clostridial.

Por lo anteriormente expuesto, a partir de las ensefianzas de D2 y D3 la persona versada en
la materia técnica no estaria motivada a formular la composicion farmacéutica de la
presente invencion para lograr aumentar de forma sustancial y reversible la permeabilidad

de la pared de la vejiga al derivado clostridial.

Los documentos D2 y D3 ignoran completamente el hecho de que la presente invencion esta
dirigida al dificil problema técnico del transporte de una proteina grande (derivado

clostridial) a través de la pared de la vejiga. Los documentos del arte previo no tienen
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ningln interés en el suministro de toxina botulinica a la vejiga "en una cantidad efectiva
para aumentar de manera sustancial y reversible la permeabilidad de la pared de la vejiga

al derivado clostridial".

En consecuencia, el nuevo pliego reivindicatorio cumple a cabalidad con el requisito de

nivel inventivo con respecto a los documentos D2 y D3.
Por lo tanto, solicito que se acepten las razones expuestas en el presente documento y en
consecuencia, se otorgue el privilegio de patente de invencion para el invento que se tramita

en este expediente.

Atentamente,

PABLO CONCHA DELGADO
.num. 80.416.654 de Bogota
T.P. nim. 80.677 del C. S. de la J.

JU

Anexos: - Capitulo reivindicatorio modificado conformado por 9
reivindicaciones.

- Recibo de pago por examen de patentabilidad
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