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Solicitante: Bristol - Myers Squibb Company 

 

 

Asunto:  RESPUESTA OFICIO NO. 3498. EXAMEN DE FONDO 

 

 

JUAN PABLO CONCHA DELGADO, mayor de edad y vecino de Bogotá D.C., 

identificado tal como aparece al pie de mi firma, en mi carácter de apoderado de la sociedad 

en referencia, doy respuesta al auto emanado por ese Despacho dentro del término de 

prórroga solicitado el 18 de junio de 2018: 

 

1. Respuesta a las Objeciones de Claridad 

1.1 La examinadora afirma que: "La reivindicación 11 reclama “Una composición 

farmacéutica, caracterizada porque comprende uno o más compuestos de 

conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1-10 y un portador o diluyente 

farmacéuticamente aceptables”. Una composición debe caracterizarse por sus 

ingredientes esenciales, la proporción de los mismos y eventualmente su 

preparación. Se sugiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias." 

Frente a lo anterior, el solicitante desea aclarar a la examinadora que el objeto de la 

presente invención son compuestos macrocíclicos, estereoisómeros, tautómeros, 

sales farmacéuticamente aceptables o solvatos de los mismos, útiles como 
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inhibidores selectivos de enzimas serina proteasas, en especial, el factor XIa y/o la 

calicreína plasmática. 

 

La Guía para examen de solicitudes de Patente de Invención y Modelo de Utilidad 

de esta Superintendencia, en su página 94, acápite 2.7.3, establece: 

 

«Si el objeto de la solicitud es un nuevo compuesto, el solicitante tiene derecho a 

reivindicar las composiciones farmacéuticas caracterizadas por contener ese nuevo 

compuesto, pero no está obligado a utilizar ejemplos de cómo diseñar y preparar 

composiciones concretas que contengan el nuevo compuesto porque “la solución 

aportada por la invención”, es decir el objeto de la invención, es “el nuevo 

compuesto” y la persona del oficio normalmente versada en la materia está en 

capacidad de diseñar y preparar composiciones concretas que contengan el nuevo 

compuesto, con la información divulgada en la solicitud y con sus conocimientos 

generales.» 

 

De esta manera, el solicitante aclara que el arte de preparar composiciones 

farmacéuticas es ampliamente conocido y documentado, razón por la cual la 

persona medianamente versada en la materia esta en plena capacidad de realizar 

composiciones farmacéuticas que contengan los nuevos compuestos sin más 

información que lo divulgado en la solicitud y sus conocimientos en el arte. 

 

1.2 La examinadora afirma que "(…) En este punto se aclara al solicitante que si bien 

es cierto que una invención no está limitada por los ejemplos ilustrados, el capítulo 

reivindicatorio actual corresponde a una generalización de carácter especulativo, que 

además involucra una extrapolación a un elevado número de compuestos de aquella 

evidencia técnica exhibida por un grupo limitado de agentes ensayados. Se requiere al 

solicitante hacer las aclaraciones necesarias. " 

 

Frente a lo anterior, el solicitante discrepa respetuosamente, y sostiene que la materia 

reclamada corresponde a una razonable generalización de los ejemplos de la solicitud. 

Adicionalmente, el solicitante desea mencionar a la examinadora que en su soporte de los 

ejemplos presentados obvió definiciones tales como por ejemplo: 
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• R
2 
es Cl en por lo menos el ejemplo 10 de la Descripción; y 

• R
3
 es CD3 en por lo menos el ejemplo 11 de la Descripción, lo que lleva a 

que la definición de B contenga dicho CD3. 

 

Con esto el solicitante desea aclarar a la examinadora que las definiciones de los 

sustituyentes contenidas en las reivindicaciones no corresponden a "una extrapolación a un 

elevado número de compuestos de aquella evidencia técnica exhibida por un grupo limitado 

de agentes ensayados" tal como lo afirma. Por el contrario, las posibles definiciones para 

cada uno de los compuestos corresponde a una razonable generalización de lo ejemplificado 

tanto así que como lo podrá observar la examinadora, dichas definiciones son pocas en 

número ya que sólo corresponden a materia debidamente sustentada y químicamente 

equivalente a los compuestos ejemplificados.  

 

En este punto del alcance de las reivindicaciones el solicitante no tendría más opción que 

limitar a lo estrictamente ejemplificado lo cual sería una limitación injusta del alcance de la 

divulgación de la invención. 

 

2. Nivel inventivo 

Su Despacho afirma que los documentos D1 "Dihydropyridone P1 as Factor XIA 

Inhibitors" (WO2014022767) y D2 "Pyridinone and pyrimidinone derivatives as factor XIA 

inhibitors" (WO2013093484) afectan el nivel inventivo de las reivindicaciones 1 a 11 de la 

presente solicitud de patente. 

La examinadora afirma que el documento D1 (WO2014022767), correspondería al estado 

de la técnica más cercano a la invención porque divulgan nuevos compuestos macrociclicos 

y sus análogos, los cuales son inhibidores del factor XIa y/o kallikrein plasma. 

Adicionalmente, la examinadora menciona que la diferencia entre la invención definida en 

la reivindicación 1 y el producto divulgado en D1 consiste en uno de los N contenido en el 

anillo piridínico sustituido por H. 

Sin embargo, la examinadora afirma que la utilización de un N contenido en un anillo 

piridinico sustituido por H para obtener compuestos alternativos útiles en el tratamiento de 

trastornos tromboembólicos o para el tratamiento de la permeabilidad vascular retinaria 
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asociada a la retinopatía diabética y al edema macular diabético, ya está divulgada en el 

documento WO2013093484 (D2) que se refiere a una serie de derivados de piridinona y 

pirimidinona los cuales son inhibidores del factor XIa. 

Por lo tanto, concluye la examinadora que la invención resulta obvia frente a lo divulgado 

por el estado del arte ya que la persona del oficio normalmente versada en la materia 

incluiría la utilización de un N contenido en un anillo piridinico sustituido por H del 

documento WO2013093484 (D2) producto divulgado en el documento D1 para llegar así al 

objeto de la reivindicación 1 de la solicitud. 

2.1 Argumentos en favor del nivel inventivo 

Frente a las objeciones de la examinadora, el solicitante se encuentra en desacuerdo con las 

afirmaciones de la examinadora por cuanto de ninguna manera es obvio llegar a los 

compuestos tal y como se reclaman en la invención, a partir de las enseñanzas solas o en 

conjunto de los documentos D1 (WO2014/022767) y D2 (WO2013093484). 

Se hace notar a su Despacho que en el  informe de la búsqueda internacional para la 

solicitud PCT/US2015/042576, se tiene que los documentos D1 (WO2014/022767) y D2 

(WO2013093484) fueron designados con la letra A, esto significa que son documentos del 

estado general del arte que no se consideran como relevantes para la invención. Por favor, 

ver copia adjunta. 

Así mismo, la autoridad de la opinión escrita de la autoridad de la búsqueda internacional 

para la solicitud PCT/US2015/042576, reconoce la novedad y el nivel inventivo para la 

totalidad de las reivindicaciones y en particular se menciona lo siguiente con respecto a los 

documentos D1 y D2: 

Los compuestos de D1 son inhibidores del Factor IXa útiles en el tratamiento de 

enfermedades tromboembólicas.  

Tal como lo menciona la examinadora, el problema técnico que subyace a la presente 

solicitud es el de proporcionar compuestos adicionales con esta actividad. Se puede ver en 

los datos de las páginas 79-81 de la descripción tal como fue presentada, que este problema 

ha sido resuelto por compuestos representativos de la presente fórmula (I). Esto, se ha 
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logrado reemplazando el anillo de piridinona o piridazinona de D1 por un anillo de 

pirimidinona. 

El documento D2 describe derivados de pirimidinona útiles como inhibidores del factor 

IXa. Sin embargo, los compuestos de D2 difieren de los compuestos reivindicados 

actualmente así como de los de D1, ya que carecen del anillo que comprende la amida y los 

anillos A y B de los compuestos de la invención. Es así como el R7 del documento D2 de 

ninguna manera puede formar  un anillo junto con R2 o R3 para equipararse con los 

compuestos de la invención. Por lo tanto, para la persona versada en la materia no sería 

obvio que los anillos de piridinona o piridazinona de D1 pudieran reemplazarse sin esperar 

que hubiese pérdida en la actividad mencionada. 

Teniendo en cuenta, que de ninguna manera es obvio para la persona versada en la materia 

incluir partes de la estructura de D2 en D1 para llegar a la materia reclamada en la presente 

invención, es claro que el examinador ha reconstruido formulas estructurales por 

comparación utilizando el compuesto reclamado, es decir,  reconstruye piezas de la 

estructura reivindicada en virtud de lo que se conoce en materia de patentes como 

“hindsight”. Lo cual no es permitido en el análisis de nivel inventivo. 

En este orden de ideas, tenemos que la invención propuesta por el solicitante no solamente 

es novedosa como ya lo ha reconocido su Despacho sino que también es inventiva, y de esta 

manera es susceptible de ostentar el título de patente de invención. 

3. Solicitudes concedidas en otros países para esta misma invención. 

A manera informativa, pongo en conocimiento del Examinador que la solicitud de patente 

de Europea EP 3089979, equivalente a la presente solicitud colombiana ha sido otorgada. 

Dichas reivindicaciones otorgadas en Europa corresponden a la base de las reivindicaciones 

actualmente presentadas. Asimismo, la presente invención ha sido otorgada en otro país 

como EE. UU. 

Aún cuando entiendo que estas decisiones de ninguna manera obligan al Despacho para 

decidir de igual forma, considero que por tratarse de una pregunta fáctica la determinación 

de la existencia de novedad, nivel inventivo y aplicación industrial, las decisiones de otras 

oficinas de patentes constituyen un antecedente persuasivo en la materia.   
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En virtud de lo anterior, solicito que se acepten las razones expuestas en el presente 

documento y en consecuencia, se otorgue el privilegio de patente de invención para el 

invento que se tramita en este expediente. 

 

Atentamente, 

 

  

JUAN PABLO CONCHA DELGADO 

C.C. 80416654 de Bogotá 

T.P. 80.677 

 

Anexos:  

  - Pago de examen de patentabilidad 

- Copia de la decisión de Concesión Patente Europea 

- Opinión escrita de la autoridad de la búsqueda internacional 

- Copia del reporte de la búsqueda internacional 
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