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CAPÍTULO REIVINDICATORIO MODIFICADO 

(Primer Examen de Fondo) 

 

1. Un vector adenoviral que comprende una secuencia de ácido nucleico que 

comprende la secuencia de SEQ ID NO: 3. 

 

2. Una composición que comprende el vector adenoviral de la Reivindicación 1 y un 

vehículo farmacéuticamente aceptable. 

 

3. La composición de la Reivindicación 2 que comprende entre 1 × 10
10

 y 1 × 10
13

 

partículas del vector adenoviral por mililitro. 

 

4. Un vector adenoviral que comprende una secuencia de ácido nucleico que consiste 

en la secuencia de SEQ ID NO: 3. 

 

5. Una composición que comprende el vector adenoviral de la Reivindicación 4 y un 

vehículo farmacéuticamente aceptable. 

 

6. La composición de la Reivindicación 5 que comprende entre 1 × 10
10

 y 1 × 10
13

 

partículas del vector adenoviral por mililitro. 
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Señores 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIRECCIÓN DE NUEVAS CREACIONES 

E.    S.    D. 

 

 

Re.: Expediente No. NC2017/0003318 

Solicitud de Patente de Invención titulada: “VECTOR ADENOVIRAL QUE 

CODIFICA EL HOMOLOGO-1 ATONAL HUMANO (HATH1)” 

Solicitante: GENVEC INC. 

 Nuestra Ref.: P2017/000053 

 

RESPUESTA AL OFICIO No. 10254, NOTIFICADO EL 31 DE JULIO DE 2018 

(PRIMER EXAMEN DE FONDO) 

 

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotá, identificado tal como aparece 

al pie de mi firma, en mi carácter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito 

manifestar lo siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de 

prórroga previsto en el artículo 45 de la Decisión 486, en los siguientes términos: 

 

1. a- En primer lugar, con el ánimo de brindar mayor claridad a la presente 

solicitud, me permito adjuntar un Capítulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza 

en su totalidad al Capitulo Reivindicatorio presentado el 20 de junio de 2017, junto con la 

respuesta al Primer Examen de Fondo.  Así entonces, el Capítulo Reivindicatorio 

Modificado adjunto contiene los siguientes cambios: 

 

- Se eliminan las Reivindicaciones 1 a 11; 

- las nuevas Reivindicaciones 1 y 2 corresponden a las antiguas Reivindicaciones 

10 y 11, respectivamente; 

- las nuevas Reivindicaciones 3 y 6 están dirigidas a la concentración del vector 

adenoviral, lo cual encuentra soporte en el párrafo [0044] del Capítulo 

Descriptivo; 

- las nuevas Reivindicaciones 4 y 5 están soportadas en las antiguas 

Reivindicaciones 10 y 11 (nuevas Reivindicaciones 1 y 2); 

- la numeración de las Reivindicaciones y las dependencias se adecuaron 

teniendo en cuenta las Reivindicaciones eliminadas y las modificaciones 

realizadas 
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Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capítulo Reivindicatorio cumplen a 

cabalidad con lo estipulado en el Artículo 34 de la Decisión 486, ya que éstas de ninguna 

manera implican una ampliación de la protección correspondiente a la divulgación 

contenida en la solicitud original. Estas por el contrario corresponden a una limitación de 

la materia reclamada originalmente. 

 

2. a- La Examinadora eleva las siguientes objeciones en relación con la concisión 

del Capítulo Reivindicatorio: 

 

- la Reivindicación 1 no es concisa porque no está sustentada en la descripción ya 

que se refiere a un vector adenoviral que comprende cinco componentes 

estructurales de los cuales solamente se define por su secuencia completa de 

nucleótidos del componente (c).  Además, expresiones tales como “excepto que dos 

pares de bases se eliminan” o “uno o más nucleótidos endógenos de la región (…) 

se eliminan”  no definen apropiadamente el objeto de la protección.  La 

Examinadora también menciona que la especificación  menciona que el Capitulo 

Reivindicatorio solo provee soporte para el desarrollo de un vector adenoviral 

denominado AdGFAP.HATH1.11D (SEQ ID NO: 3), una deleción de los 

nucleótidos 356-3510 de la región E1, una deleción de los nucleótidos 28, 593-

30,471 de la región E3, una deleción de los nucleótidos 32, 827-35, 563 de la 

región E4, y una deleción de los nucleótidos 10.594 y 10595 de la región VA-

ARN-1; 

- las Reivindicaciones 2 y  5 no son concisas ya que se refieren a deleciones de 

regiones específicas del genoma del adenovirus modificado, sin referir las mismas 

por sus posiciones exactas con base en secuencias de referencia; 

- La Reivindicación 9 no es clara ni concisa porque describe un espaciador 

transcripcionalmente inerte (TIS) el cual no se identifica como un elemento 

conocido dentro del campo técnico, por otra parte parece referir a una característica 

obvia de un espaciador ya que por definición, corresponde a una secuencia no 

codificante de ADN y por lo tanto es inactiva transcripcionalmente. 

 

 b- i) En primer lugar me permito llamar la atención sobre las 

modificaciones realizadas en el Capítulo Reivindicatorio Modificado adjunto, como lo 

mencioné en el numeral 1 del presente escrito, en el cual todas las Reivindicaciones 1 a 9 

fueron removidas, así todas las objeciones al respecto quedan apropiadamente superadas. 

 

Además, la nueva Reivindicación 1 (antigua Reivindicación 10) limita drásticamente el 

alcance de la protección reclamada.  Particularmente, la Reivindicación 1 está dirigida a un 

vector adenoviral que comprende una molécula de ácido nucleico de secuencia SEQ ID 

NO: 3.  Por lo tanto, el vector adenoviral queda estructuralmente definido por sus 

características esenciales inequívocas.  Así, en vista de ésta drástica limitación, 
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respetuosamente me permito señalar que las objeciones elevadas en contra de la amplitud 

de la materia reclamada quedan superadas puesto que las nuevas Reivindicaciones 1 a 6 

están completamente soportadas en las antiguas Reivindicaciones 10 y 11, y en los 

Ejemplos del Capítulo Reivindicatorio, tal como lo solicitaba la Examinadora. Así, el 

alcance reclamado es completamente claro, limitado y conciso para cualquier persona 

medianamente versada en la materia puesto que los límites de la protección son evidentes. 

 

Sin embargo, a pesar de las limitaciones y restricciones señalas anteriormente, me permito 

resaltar que un inventor está en su derecho de reclamar protección para la totalidad de un 

concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud de éste, y no únicamente a 

modalidades preferidas específicamente ilustradas en los ejemplos, siempre y cuando se 

conserve el principio de unidad de invención.  Es decir, una reivindicación puede ser tan 

amplia como se requiera para así poder enmarcar la totalidad del concepto inventivo 

desarrollado, y dicha amplitud no necesariamente implica falta de claridad. 

 

Así, en el presente caso, la materia reclamada en el Capítulo Reivindicatorio Modificado 

adjunto corresponde al concepto inventivo desarrollado por el inventor, y no debería existir 

obligación alguna de limitar drásticamente la materia reivindicada, pues esta medida 

reduciría injustamente el concepto inventivo a que el inventor tiene derecho. Asimismo, la 

posibilidad de obtener la invención en diversas modalidades es una práctica aceptada a 

nivel mundial en el ámbito de las patentes, ya que una patente de invención no se limita a 

una única modalidad, sino que cubre un concepto inventivo global que abarca diferentes 

modalidades (diversas materializaciones de la invención) ligadas por un efecto técnico 

común que finalmente delimita el alcance de la invención. 

 

Por lo tanto, no existe requerimiento legal alguno que determine que los ejemplos deban 

ilustrar todos y cada uno de los vectores que se encuentran dentro del alcance de la 

invención, o que las reivindicaciones sólo pueden reclamar lo ilustrado en los ejemplos, ya 

que lo fundamental es que el Capítulo Descriptivo proporcione la información necesaria 

para que la persona medianamente versada en la materia pueda reproducir la invención, sin 

tener que acudir a experimentación adicional excesiva.  Además, vale la pena recordarle a 

la Examinadora que la función de los Ejemplos en el Capítulo Descriptivo es 

estrictamente ilustrativa y de ninguna manera puede considerarse como el único alcance 

reivindicable posible. De hecho, reclamar estrictamente aquello ejemplificado en el 

Capítulo Descriptivo limita injustamente el alcance de la protección a la cual el inventor 

tiene derecho, de tal forma que para que existiera una infracción, dichos elementos 

específicos ilustrados en los ejemplos deberían necesariamente estar presentes en el 

producto o proceso infractor, lo que fácilmente podría lograrse al tratarse de elementos que 

pueden ser cambiados o modificados. 
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De esta manera, a la luz de las drásticas limitaciones, considero superadas todas las 

objeciones de claridad y concisión, dado que las nuevas Reivindicaciones fueron limitadas 

cumpliendo con los requisitos legales de claridad de tal forma que ahora se reclama una 

generalización razonable de lo ejemplificado en el Capítulo Descriptivo que le permite a la 

persona medianamente versada en la materia comprender el alcance del concepto inventivo 

desarrollado. 

 

3. a- La Examinadora indica que la patente WO2004/076626 (D1) y los artículos 

“Adenovector-Mediated Gene Delivery to Human Umbilical Cord Mesenchymal Stromal 

Cells Induces Inner Ear Cell Phenotype”
1
 (D2) y “Adenovector-mediated hair cell 

regeneration is affected by promoter type”
2
 (D3) afectan el nivel inventivo de la invención.  

 

 i)  La Examinadora sostiene que D1 es el arte previo más cercano a la 

Reivindicación 1 porque divulga un vector adenoviral que comprende (a) un genoma 

adenoviral deficiente en uno o más genes esenciales para la replicación de la región E1, E4 

y opcionalmente la Región E3 que puede comprender una delección de: los nucleótidos 

457-3332 de la región E1, los nucleótidos 28593-30470 de la región E3, los nucleótidos 

32826-35561 de la región E4 y opcionalmente los nucleótidos 10594 y 10595 de la región 

VARNA1 correspondiente al genoma adenoviral del serotipo 5.  Los adenovirus 

reclamados también comprenden una secuencia de poliadenilación del virus SV40 una 

secuencia de ácido nucleico que codifica un factor atonal-asociado que corresponde a la 

SEQ ID NO: 3 y 4. En donde el casete de expresión es insertado en la región E1 

preferiblemente en orientación 3’-5’.  El vector adenoviral también comprende un 

espaciador en la región E4 preferiblemente entre 2000 a 3000 nucleótidos de longitud entre 

la secuencia de poliadenilación y el promotor.  Además, D1 divulga una composición que 

comprende el adenovirus y un vehículo farmacéuticamente aceptable.  

 

La diferencia entre la presente invención y D1 consiste en que en que el vector adenoviral 

de la solicitud comprende la secuencia promotora de la proteína ácida fibrilar glial humana 

(GFAP). El efecto técnico asociado a un promotor GFAP es permitir la expresión 

especifica del gen Hath1 (SEQ ID NO: 1) en células del cabello del vestíbulo del oído 

interno.  Por lo tanto, el problema técnico objetivo se puede formular así: “Cómo modificar 

el vector adenoviral conocido en D1 para obtener un vector de expresión específico para 

células del cabello del vestíbulo del oído interno”.  

 

Sin embargo, D2 divulga un vector adenoviral que comprende el esqueleto del genoma de 

Ad5 (Adf11D, AdAtoh1.11D, y Ad5.GFAP.Atoh1) en el cual se han eliminado las 

                                                           
1
 Keerthana Devarajan et al., “Adenovector-Mediated Gene Delivery to Human Umbilical Cord Mesenchymal 

Stromal Cells Induces Inner Ear Cell Phenotype,” Cellular Reprogramming 15, no. 1 (Febrero de 2013): 43–

54, https://doi.org/10.1089/cell.2011.0097. 
2
 Mark Praetorius et al., “Adenovector-Mediated Hair Cell Regeneration Is Affected by Promoter Type,” Acta 

Oto-Laryngologica 130, no. 2 (Febrero de 2010): 215–22, https://doi.org/10.3109/00016480903019251. 
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regiones E1, E3 y E4, específicamente un vector AdAtoh1.11D o Ad5.GFAP.Atoh1 en 

donde alguna de las regiones se ha reemplazado por un casete de expresión que comprende 

en el 3’ terminal comprende un marco abierto de lectura, un sitio de poliadenilación y de 

terminación transcripcional del virus SV40 conducido por el promotor GFAP humano.  D2 

también divulga que el perfil de expresión mediado por el promotor GFAP dirige la 

expresión del gen Atoh1 a las células de soporte vestibular donde el gen GFAP se expresa 

constitutivamente. 

 

La Examinadora señala que D2 incluye ensayos de transducción de células con dicho 

vector que resultan en cambios celulares similares a haces ciliares de las células de cabello, 

morfología celular que indica diferenciación a este tipo de células.  

 

Por lo tanto, cualquier persona medianamente versada en la incluiría un promotor GFAP 

específico para la expresión en células del cabello del oído interno como el del vector 

adenoviral del documento D2, en un esqueleto de vector adenoviral Ad5 que comprende un 

gen Hath1 como divulgado en el documento D1, para llegar así al objeto de la 

reivindicación 1 de la solicitud.  Por lo cual se considera obvia. 

 

  ii) Adicionalmente, la Examinadora analiza el nivel inventivo de la 

materia reclamada en las Reivindicaciones a la luz de los documentos D1 y D3, 

manteniendo los mismos  argumentos respecto a D1. 

 

En conexión con D3, la Examinadora señala que el documento divulga vectores 

adenovirales que comprenden genomas del serotipo Ad5 con una eliminación o delección 

de las regiones E1/E3/E4, una secuencia de ácido nucleico atoh1 y un promotor de la 

proteína glial fibrilar acida (GFAP).  D3 también divulga como modificar el perfil de 

expresión a través del promotor para dirigir la expresión del gen atoh1 las células de 

soporte vestibular donde se expresa dicho gen GFAP constitutivamente, por lo que, la 

expresión celular especifica del gen de interés puede lograrse al usar promotores tejido-

específicos del oído interno; esta expresión especifica confiere ventajas para su aplicación 

a la expresión de transgénes ya que, los promotores específicos evitarían los efectos 

secundarios de la entrega que suceden a veces con promotores constitutivos. 

 

En consecuencia, la persona medianamente versada en la materia incluiría un promotor 

GFAP específico para la expresión en células del cabello del vestíbulo del oído interno 

como el del vector adenoviral del documento D3, en un esqueleto de vector adenoviral que 

comprende un gen Hath1 como divulgado en el documento D1, para llegar así al objeto de 

la Reivindicación 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.  

 

 b) En primer lugar, me permito reiterar que la materia reclamada en el Capítulo 

Reivindicatorio Modificado adjunto fue drásticamente limitada y corresponde 



 
 
 
 

6 

 

exclusivamente al vector adenoviral que comprende la secuencia de ácidos nucleicos que 

comprende la secuencia SEQ ID NO: 3. Así, el alcance es completamente claro, limitado y 

conciso. 

 

Ahora bien, en respuesta a las objeciones de la Examinadora relacionadas con la falta de 

nivel inventivo, me permito realizar el análisis de nivel inventivo de acuerdo con la Guía 

para Examen de Solicitudes de Patente de Invención y Modelo de Utilidad de la SIC (en 

adelante, Guía de la SIC)
3
. 

 

La Guía de la SIC señala que “Durante el examen de nivel inventivo debe hacerse un juicio 

de valor y un análisis objetivo de las divulgaciones previas del estado de la técnica, no 

influenciados por el conocimiento que ya se tiene de la Invención que se está evaluando. 

Por tanto, con el fin de minimizar la subjetividad y evitar que se realice un análisis en 

retrospectiva (“hindsight” ó “a posteriori”), el examen debe relacionar la invención con 

la solución de un problema técnico, mediante el Método “problema-solución” (subrayado 

fuera de texto).  De acuerdo con lo anterior, en adelante se presenta el análisis a través del 

método problema-solución de acuerdo con las etapas establecidas por la SIC en su Guía, 

teniendo en cuenta el alcance de las reivindicaciones y de la materia divulgada por el arte 

previo citado: 

 

 A. Identificar el estado de la técnica cercano a la invención reivindicada. 

 

En primer lugar, me permito aclarar que la Guía de la SIC establece claramente que el 

estado de la técnica cercano es “un documento que se encuentra en el mismo campo 

técnico que la invención o trata de solucionar el mismo problema o uno relevante.  Suele 

ser el que tiene más características en común con la invención o presenta leves 

modificaciones de estructura e indica la misma función, o propósito”.  La Examinadora 

identifica a D1 como el documento que está más cercano a la invención, así que con el 

único fin de hacer una comparación directa con las conclusiones a las que llega la 

Examinadora en su análisis, consideraré también a D1 como el arte previo más cercano a la 

invención. 

 

D1 describe un vector adenoviral (a) deficiente en una o más funciones génicas esenciales 

para la replicación de la región E1 y la región E4, (b) que comprende un espaciador en la 

región E4, y (c) que comprende una secuencia de ácido nucleico que codifica un factor 

asociado a atonal, en el que la secuencia de ácido nucleico se expresa para producir el 

factor asociado a atonal tal que se genera una célula capilar. 

 

                                                           
3
 Superintendencia de Industria y Comercio, Guía para Examen de Solicitudes de Patente de Invención y 

Modelo de Utilidad de la SIC, sección 2.13.5, páginas 131-134. 
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 B. Determinar la diferencia entre la invención y el estado de la técnica más 

cercano. 

 

A la luz de las modificaciones y limitaciones introducidas en el Capítulo Reivindicatorio 

Modificado, es pertinente señalar que aunque D1 describe que el adenovirus es un genoma 

de adenovirus deficiente en al menos una función esencial de replicación del gen de una o 

más regiones del genoma de adenovirus, y puede ser replicación deficiente múltiple, no 

describe ni sugiere la secuencia específica reclamada en las Reivindicaciones que 

comprende una proteína ácida fibrilar glial humana (GFAP), es decir, la SEQ ID NO: 3.  

Por lo tanto, D1 describe un adenovirus que tiene una estructura completamente diferente a 

la del adenovirus de la presente invención. 

 

 C. Definir el efecto técnico causado y atribuible al elemento diferencial. 

 

En este punto, difiero nuevamente de la opinión de la Examinadora en su determinación 

del efecto técnico asociado a las diferencias entre D1 y la presente invención. 

 

La Examinadora menciona que el efecto técnico logrado por la presente invención es que 

el promotor GFAP permite la expresión del gen Hath1 (SEQ ID NO: 1) en las células 

vestibulares del oído interno. 

 

Sin embargo, la Examinadora pasó por alto que el Ejemplo 2  en el Capítulo Descriptivo de 

la presente invención ilustra un estudio clínico diseñado para evaluar la seguridad, la 

tolerabilidad y la capacidad potencial de un vector adenoviral para mejorar la audición y 

la función vestibular.  Este estudio clínico se realizó con CGF116 (que corresponde al 

adenovirus reivindicado) y se encontró que es seguro y bien tolerado (párrafo [0089] del 

Capítulo Descriptivo).  Además, se demostró una mejora en la audición en ciertos sujetos. 

 

Además, respetuosamente me permito llamar la atención de la Examinadora sobre los 

datos clínicos adjuntos a esta respuesta (ANEXO 1), los cuales demuestran la mejora en la 

audición en un sujeto adulto que había estado sordo desde la infancia, después de 

administrar el adenovirus reivindicado durante 18 meses.  En este tratamiento, la invención 

reivindicada se administró solo en el oído derecho del paciente, manteniendo el oído 

izquierdo sin tratar.  La Tabla 2 del Anexo 1 ilustra los umbrales de audición durante el 

período de evaluación de 18 meses, comparados en ambos oídos.  Después de 18 meses de 

tratamiento, el paciente experimentó una disminución en el umbral de audición en su oído 

derecho de 50 a 30 dB a 125 Hz, 50 a 40 dB a 250 Hz, 90 a 65 dB a 500 Hz y 110 a 

105 dB a 1000 Hz.  Es importante destacar que 500 Hz y 1000 Hz están dentro de las 

frecuencias de reconocimiento de voz de la audición.  La oreja izquierda, sin tratamiento, 

no experimentó ningún cambio en la audición. Como se mostrará a continuación, la 
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efectividad de CGF166 para mejorar la audición en este entorno clínico 26 años después de 

la pérdida auditiva original es sorprendente a la vista de la técnica anterior. 

 

 D. Deducir el problema técnico a solucionar. 

 

En cuanto a la formulación del problema técnico, la Guía de la SIC establece que el 

problema técnico debe ser formulado de la siguiente manera: “¿cómo modificar o adaptar 

el estado de la técnica cercano para obtener el efecto técnico que la invención 

proporciona?”
4
.  Adicionalmente, de acuerdo con el Manual Andino de Patentes (MAP) 

“se debe definir el problema sin incluir elementos de la solución, porque entonces la 

solución sería evidente
5
” (énfasis fuera del texto). 

 

Dado que la Examinadora no consideró todos los efectos técnicos logrados por los péptidos 

reclamados, formula el problema técnico resuelto por la presente invención de manera 

equivocada, así: “Cómo modificar el vector adenoviral conocido en D1 para obtener un 

vector de expresión específico para células del cabello del vestíbulo del oído interno”. 

 

No obstante, atendiendo lo estipulado por la Guía de la SIC y el MAP, considero que el 

problema técnico objetivo de la presente invención debería ser formulado de la siguiente 

manera: ¿Cómo modificar o adaptar la técnica anterior más cercana para obtener la 

solución técnica proporcionada por la invención?  Además, la definición de problema 

técnico deberá estar basada en hechos concretos del arte previo y los resultados de la 

invención.
6
 

 

Por lo tanto, de manera respetuosa discrepo con la evaluación de la Examinadora con 

respecto al problema abordado por la presente invención, ya que parece que se ignoran los 

resultados mostrados en el Capítulo Descriptivo.  En consecuencia, el problema técnico 

abordado por la presente invención es “¿Cómo modificar el vector adenoviral de D1 para 

obtener un vector adenoviral seguro y bien tolerado que mejore la audición y la función 

vestibular en un sujeto con pérdida auditiva a largo plazo?” 

 

 E. Evaluar si la invención reivindicada, partiendo del estado de la técnica 

cercano y del problema técnico objetivo, habría sido obvia para la persona 

medianamente versada en la materia. 

 

i) De acuerdo con la Guía de la SIC “esta etapa consiste en responder 

a la pregunta de si en el estado de la técnica en su conjunto hay un segundo documento 

que contiene una enseñanza que indicaría (no sólo que podría indicar, sino que indicaría) 

                                                           
4
 Ibídem. 

5
 Comunidad Andina de Naciones, Manual Andino de Patentes, 2004, sección 10.2.1 

6
 Guía para Examen de Solicitudes de Patente de Invención y Modelo de Utilidad (2014), sección 2.13.5.1, 

páginas 133 
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a la persona medianamente versada en la materia, enfrentada al problema técnico, cómo 

modificar o adaptar el estado de la técnica más cercano para resolver el problema, de la 

forma reivindicada o adaptar el estado de la técnica cercano para obtener el efecto técnico que 

la invención proporciona?”7 (énfasis fuera del texto).  Así, el análisis de nivel inventivo de 

solicitudes de patente, no se trata de encontrar en el arte previo una mera invitación a 

experimentar con uno o más cambios aleatorios, sino de identificar en los documentos 

citados una enseñanza y guía específica para hacer las modificaciones necesarias que lo 

lleven con certeza a la materia reclamada.  

 

Por lo tanto, el objetivo de este paso es: (i) determinar la existencia o ausencia de 

enseñanzas en el arte previó citado que guiaría de manera obvia a la persona medianamente 

versada en la materia a la estructura particular de la invención; (ii) determinar si existe un 

segundo documento, proporcionando las enseñanzas faltantes en el primer documento que, 

una vez más, guiarían de manera obvia a la persona medianamente versada en la materia a 

la invención. 

 

Como tal, el análisis del nivel inventivo no solo se basa en el hallazgo de meras 

invitaciones en la técnica anterior para probar modificaciones arbitrarias y aleatorias, sino 

también para identificar enseñanzas específicas que brindan una guía obvia sobre las 

modificaciones necesarias para llegar inequívocamente a la invención.  Sin ninguna duda y 

ambigüedad. 

 

Evidentemente, D1 no proporciona las enseñanzas y orientaciones necesarias que de 

manera obvia y sin ambigüedades motivarían a la persona medianamente versada en la 

materia a llegar a la presente invención, que comprende las características estructurales 

reivindicadas.  En particular, y como se mencionó anteriormente, D1 no enseña ni sugiere 

la SEQ ID NO: 3. 

 

Por lo tanto, la persona medianamente versada en la materia basada únicamente en las 

revelaciones y enseñanzas de D1 y el problema de proporcionar un vector adenoviral 

seguro y bien tolerado que mejore la audición y la función vestibular en un sujeto con 

pérdida auditiva a largo plazo no estaría motivado en absoluto para diseñar el ácido 

nucleico con la estructura de la SEQ ID NO: 3. En otras palabras, la técnica anterior no 

proporciona información suficiente para que la persona medianamente versada en la 

materia llegue de manera obvia al adenovirus de la invención. 

 

En cuanto a D2, evalúa el potencial de las células estromales mesenquimales del cordón 

umbilical humano (hUCMSCs) como una posible fuente para regenerar las células ciliadas 

del oído interno.  Particularmente, D2 divulga que la expresión de Hath1 induce la 

                                                           
7
 Guía para Examen de Solicitudes de Patente de Invención y Modelo de Utilidad. (2014), Sección 2.13.5.1, 

páginas 13-134 
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diferenciación de hUCMSCs en células que se parecen morfológicamente e 

inmunocitoquímicamente a células internas, y describe adenovectores.  Sin embargo, no 

logra proporcionar a la persona medianamente versado en la materia ninguna expectativa de 

éxito al considerar la entrega de un adenovector  de expresión Hath1 al oído interno para 

mejorar la audición de un sujeto con pérdida auditiva a largo plazo, ya que D2 describe el 

uso de un adenovector para la entrega de Hath1 a células del estroma mesenquimal del 

cordón umbilical humano para inducir un fenotipo de células ciliadas.  Las células 

obtenidas por este método se consideran posiblemente útiles como un tratamiento de 

trasplante para la pérdida auditiva (ver el párrafo final de la conclusión de la página 52), lo 

que es una estrategia completamente diferente para tratar la pérdida auditiva en 

comparación con la administración directa del vector al oído interno de la presente 

invención.  Por lo tanto, D2 no proporciona ninguna enseñanza complementaria a las de 

D1, que permitan a la persona medianamente versada en la materia producir un adenovirus 

que comprende la SEC ID NO: 3 que podría administrarse en el oído interno para tratar la 

pérdida de audición.  

 

Por otro lado, D3 divulga adenovectores que utilizan vectores en los cuales se han 

eliminado las regiones E1/E3 y vectores en los cuales se han eliminado las regiones E1/E 

/E4.  Aunque D2 y D3 divulgan adenovirus, no describen las secuencias específicas del 

genoma adenoviral del serotipo 5 y el promotor de GFAP (SEQ ID NO: 1) y el espaciador 

en la región E4. Además, la Figura 8 de D3 muestra los recuentos de células ciliares para 

los cultivos de órganos maculares tratados con neomicina seguido de Hath1 (murino) 

administrado por adenovectores con promotores hCMV, CBA y GFAP. Los resultados 

muestran una recuperación de las células capilares en comparación con los cultivos tratados 

con neomicina sola o con el vector control inmediatamente después de la ablación de las 

células ciliares mediante el tratamiento con neomicina. 

 

Posteriormente, pero antes de la fecha de prioridad de la solicitud actual, Yang y otros 

(ANEXO 2) describieron cómo los adenovirus recombinantes con deficiencia de 

replicación que expresan Hath1 murino inoculados en la cóclea de cobayas sordos con 

ruido, solo pueden mejorar el umbral de audición cuando se produce la inoculación “antes 

de la muerte de las células ciliares” después de la exposición al ruido (ver, por ejemplo, 

Resumen de Yang, et al), proporcionando una ventana para la intervención de 

aproximadamente 10 días (ver Yang el al., p.3, columna derecha, último párrafo). De 

hecho, la figura 7 de Yang et al., muestra que no se obtuvo una mejoría en el umbral de 

audición cuando se produjo la inoculación un mes después de la exposición al ruido, es 

decir, después de que las células ciliadas dañadas hubieran muerto, lo que llevó a los 

autores a concluir: "La terapia génica basada en  Hath1 fue efectiva solo cuando las 

células ciliadas dañadas todavía estaban presentes en el órgano de Corti”. 
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Estos hallazgos fueron consistentes con aquellos previamente reportados por Izumikawa et 

al., en 2005 (ANEXO 3), donde el vector Ad.Atoh1 fue inoculado e la cóclea de cobayas 

solo 4 días después de ensordecer mediante el uso de un régimen de fármacos ototóxicas y 

con los informados en D3, donde se produjo la administración inmediata de adenovirus. 

 

Por lo tanto, a la luz de Yang et al., la persona medianamente versada en la materia no 

habría tenido ninguna expectativa razonable de éxito al usar las enseñanzas de D3, es decir, 

usar adenovectores de expresión de Hath1 para el tratamiento de la pérdida auditiva en 

sujetos con sordera a largo plazo, como se describe en el Ejemplo 2 de la presente 

invención, y como se ha demostrado en los datos clínicos presentados aquí en los cuales se 

describe a un paciente con una pérdida auditiva de 26 años. 

 

Teniendo en cuenta lo anterior, en este punto vale la pena señalar que el MAP establece 

que para que pueda negarse la existencia de nivel inventivo, es necesario no solamente que 

la combinación de las enseñanzas pueda hacerse, sino también que exista una sugerencia o 

razón tal, que lleve al técnico con conocimientos medios a combinar las enseñanzas de los 

documentos
8
.  Además, el MAP también establece que las invenciones en el campo de la 

química tienen nivel inventivo cuando la materia reclamada tiene características 

estructurales inesperadas (no derivable por la persona medianamente versada en la 

materia) o cuando presentan un efecto técnico inesperado o mejorado impredecible del 

arte previo
9
.  Por tales razones, nada en el arte previo sugiere ni enseña la materia de la 

presente invención, por lo que ésta reviste nivel inventivo sobre el arte previo citado.  De 

manera similar, la Guía de la SIC establece que, para que una invención no resulte 

inventiva “el conjunto de enseñanzas del estado de la técnica lo llevarían (a la persona 

medianamente versada en la materia) de forma inmediata a la solución propuesta por la 

solicitud. Si se requiere de pasos adicionales o de corroboración o de superar obstáculos 

revelados por las propias enseñanzas entonces el estado de la técnica no revela la 

solución al problema”
10

 (énfasis fuera del texto).  

 

En este caso, la persona medianamente versada en la materia, siguiendo las enseñanzas de 

D1, D2 y D3, no habría sido motivado para construir un adenovector con la secuencia de 

ácido nucleico como se establece en la SEQ ID NO: 3, ya que ninguno de estos 

documentos enseña o sugiere esta estructura. De manera similar, nada en ninguno de estos 

documentos habría motivado a la persona medianamente versada en la materia a usar estos 

adenovectores en la sordera a largo plazo. 

 

ii) Salta a la vista que en el momento de la realización del examen de 

fondo, la Examinadora no fundamenta su análisis según lo estipulado en la Guía de la SIC 

                                                           
8
 Ibídem. 

9
 Ibídem. 

10
 Superintendencia de Industria y comercio, óp. cit., sección 2.13.2 
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en cuanto a la evaluación del nivel inventivo, ya que ésta debe basarse únicamente en si 

existen sugerencias explícitas y suficientes en el arte previo que indicarían de manera 

clara cómo desarrollar de manera obvia los péptidos aquí reclamados, las cuales, como se 

demostró anteriormente, no existen.  En consecuencia, no es aceptable a quien examina o a 

quién concede o deniega una patente desvirtuar el nivel inventivo de la misma por 

desglosar sus elementos separadamente y luego buscar referencias en el estado del arte que 

los incluyan, como si de armar un rompecabezas con piezas aisladas, o una colcha de 

retazos, se tratara. En este caso particular, aunque D1 se refiere a adenovirus y contrario al 

análisis de la Examinadora, la única forma en que una persona medianamente versada en la 

materia podría obtener un vector adenoviral para mejorar la audición y la función 

vestibular en un sujeto con pérdida auditiva a largo plazo, no significa que tales 

revelaciones obviamente guiarían a dicha persona para obtener la presente invención aquí 

reclamada. 

 

Sin embargo, el estudio de solicitudes de patente que conduzca a ese tipo de conclusiones 

anticipadas corresponde abiertamente a un análisis conocido en el ámbito de patentes como 

“análisis hindsight” o en retrospectiva.  Para entender el análisis equivocado que realiza la 

Examinadora, podemos citar nuevamente el MAP, que indica claramente que “…la 

búsqueda de anterioridades se efectúa a posteriori, tomando como punto de partida la 

misma invención,…(La SIC) debe realizar el esfuerzo intelectual de colocarse en la 

situación que ha tenido que afrontar el técnico con conocimientos medios en la materia en 

un momento en que la invención no era conocida, es decir antes de la invención”
11

 (mi 

subrayado).  Por ende, no es apropiado anticiparse a los resultados presentados por la 

invención, ya que así, siempre resultará "obvio" todo objeto de una solicitud de patente, 

pues inevitablemente está parecerá derivada de la teoría en que se basa su desarrollo, sin 

dar mayor importancia al trabajo, intelecto y creatividad involucrados en la invención para 

llegar a la solución del problema planteado en la solicitud.  En el presente caso, se 

evidencia claramente un enfoque de retrospectiva ya que, como se demostró anteriormente, 

ni D1, D2 y D3, combinados o solos, proporcionan las enseñanzas que permitirían a la 

persona medianamente versada en la materia llegar a la presente invención. 

 

En este sentido, la Examinadora no reconoce el nivel inventivo de la presente invención 

debido a una búsqueda acomodada y subjetiva de las características esenciales reclamadas 

en las enseñanzas de D1, D2 y D3, sin considerar adecuadamente si el arte previo, 

entendido como un todo, comprende sugerencias claras y evidentes que guíen 

inequívocamente a la persona medianamente versada en la materia a obtener la presente 

invención de manera obvia. 

 

En conclusión, a la luz de la clara evidencia en favor del nivel inventivo suministrada 

anteriormente la invención no habría podido ser dilucidada ni mucho menos prevista a 

                                                           
11

 Ibídem. 
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partir de la información aportada por los documentos citados.  La persona medianamente 

versada en la materia no habría encontrado sugerencia o motivación alguna que la 

condujera directamente a desarrollar el vector adenoviral aquí reclamado. Por lo tanto, la 

presente invención es inventiva a la luz del arte previo citado. 

 

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

realizar un segundo 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 Decisión 486 y por consiguiente 

solicito respetuosamente que el Despacho proceda con la concesión de la patente. 

 

 

Atentamente, 

 

 

CARLOS R. OLARTE 

C.C.  No.  79.782.747 de Bogotá 

T.P.  74.295 

 

Anexos: 

- Capítulo Reivindicatorio Modificado; 

- Comprobante de pago correspondiente a la Tasa de examen adicional. 

- Anexo 1 - Datos clínicos 

- Anexo 2 - Yang et al. 

- Anexo 3 - Izumikawa et al. 
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