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Re.: Expediente No. NC2017/0006737
Solicitud de Patente de Invencion titulada: “ANALOGOS DE GIP Y GLP-1
EN DONDE LA LISINA (K) EN LA POSICION 20 ESTA
QUIMICAMENTE MODIFICADA A TRAVES DE LA CONJUGACION
AL GRUPO EPSILON-AMINO DE LA CADENA LATERAL K CON ([2-(2-
AMINO-ETOXI)-ETOXI]-ACETIL)2-(yGLU)A-CO-(CH2)s-CO2H ACTIVOS
COMO AGONISTAS DE RECEPTORES GIP Y GIP-1".
Solicitante: ELI LILLY AND COMPANY.
Nuestra Ref.: P2017/000117

RESPUESTA AL OFICIO No. 9961, NOTIFICADO EL 11 DE JULI1O DE 2017
(EXAMEN DE FORMA)

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

en el articulo 39 de la Decisidn 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, con el animo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada,

me permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su

totalidad al Capitulo Reivindicatorio presentado al momento de radicar la solicitud.

Asi entonces, en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto contiene los siguientes
cambios:
- seeliminan las Reivindicaciones 13, 15 a 18;

- la nueva Reivindicacion 12 corresponde a la antigua Reivindicacion 14;
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- se adiciona la nueva Reivindicacion 14 que tiene soporte en la pagina 12 del
Capitulo Descriptivo;

- se introduce la nueva Reivindicacion 16 que encuentra soporte en la
Reivindicacion original 19;

- las dependencias de las reivindicaciones se adecuaron de acuerdo a la nueva numeracion.

Valga anotar que la modificacion efectuada al Capitulo Reivindicatorio cumple a cabalidad con
lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que ésta de ninguna manera implica una
ampliacién de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud original.

2. a- El Examinador sefiala que de acuerdo a la tasa pagada por el solicitante el examen

de patentabilidad se realizara inicamente sobre las 10 primeras reivindicaciones.

b- Llamo respetuosamente la atencion del Examinador sobre el Capitulo
Reivindicatorio Modificado, el cual contiene un total de 16 reivindicaciones, por lo que me
permito adjuntar el comprobante de pago correspondiente 6 reivindicaciones adicionales. Por lo
tanto, solicito respetuosamente que todas las reivindicaciones presentadas sean tenidas en cuenta

por la SIC al momento de realizar el examen de patentabilidad.

3. a- El Examinador sefiala que el titulo de la presente invencion no es conciso puesto
que hace referencia a “compuestos co-agonistas de GIP y GLP-/”, en donde se incluyen
compuestos que no estan comprendidos en la presente invencion. ElI Examinador sugiere
modificar el titulo teniendo en cuenta lo divulgado y soportado adecuadamente en la presente

invencion.

b- Siguiendo las amables sugerencias del Examinador, y con el animo de facilitar el

tramite el titulo de la invencidn se modifica de la siguiente manera:

“ANALOGOS DE GIP Y GLP-1 EN DONDE LA LISINA (K) EN LA POSICION 20

ESTA QUIMICAMENTE MODIFICADA A TRAVES DE LA CONJUGACION AL GRUPO

EPSILON-AMINO DE LA CADENA LATERAL K CON ([2-(2-AMINO-ETOXI)-ETOXI]-

ACETIL)2-(yGLU)A-CO-(CH2)s-CO2H ACTIVOS COMO AGONISTAS DE RECEPTORES
GIPY GIP-1”

4. a- El Examinador argumenta que el Capitulo Reivindicatorio reclama materia no

patentable.
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b- i) En primer lugar, sea esta la oportunidad de manifestar respetuosamente
que cualquier requerimiento relacionado con los requerimientos sustantivos, tales como la
patentabilidad del Capitulo Reivindicatorio en la etapa del examen de forma (Art. 38 D486) es
irregular, pues dicho examen de forma solamente pretende la verificacion de requerimientos
especificos, valga la redundancia, formales listados en los Articulos 26 y 27 de la Decisidn 486,
y no un andlisis de fondo de la solicitud que se debe realizar en virtud del Articulo 45 (por

ejemplo, andlisis de la claridad, soporte o unidad de invencion).

Es decir, en relacion con la evaluacién de requisitos de forma, la Decision 486 sélo se refiere al
cumplimiento de las disposiciones de los Articulos 26 y 27, tal como que el Examinador

verifique que la solicitud contenga una o més reivindicaciones, independientemente del

contenido técnico o extension de las mismas, un titulo, el petitorio, cesiones, poderes, entre

otros.

Lo anterior se encuentra claramente establecido en el Manual Andino de Patentes (MAP), en

donde establece con respecto al Examen de Forma de las reivindicaciones que “En esta etapa del

examen, de igual manera que para la descripcion, no se analizan la claridad ni concision de las

reivindicaciones. Basta con que el examinador de forma reconozca algo que parezca un

capitulo reivindicatorio, estos requisitos se vuelven importantes en el momento de entrar a

analizar la solicitud en el examen de fondo ya que mediante ellas se medira la extension de la

patente™ (énfasis fuera de texto). De hecho, el MAP establece respecto al Examen de Forma
gue dicho examen consiste en la verificacion de: Petitorio, Descripcién, Reivindicaciones,
Dibujos, Resumen, Poderes (si fuere el caso), Copia del contrato de acceso o de uso de
conocimiento tradicionales (si fuere el caso), Certificado de deposito del material biologico (si

fuere el caso), Documento de cesion de derechos del inventor al solicitante e Idioma.?

Por lo tanto, si bien, con el fin de facilitar el trdmite proporciono voluntariamente un Capitulo

Reivindicatorio Modificado adjunto al presente memorial, considero que las objeciones elevadas
por el Examinador respecto a la claridad y la patentabilidad de las reivindicaciones en esta etapa
del trdmite son injustificados y se extralimitan segun las disposiciones legales aplicables pues la
claridad y patentabilidad, de las reivindicaciones no deben ser estudiadas durante el examen de

forma y no le corresponde al solicitante pronunciarse sobre ello en esta etapa del tramite.

! fdem. Seccion 5.3.
2 Ibidem, Seccidn 5, subsecciones 5.1 a 5.10, p. 25 a 28
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De hecho, vale la pena resaltar que el Solicitante no ha pedido formalmente que la SIC examine

si la invencion es patentable, tal como lo establece el Articulo 44 de la Decision 486, el cual

sefiala que “Dentro del plazo de seis meses contados desde la publicacion de la solicitud,
independientemente que se hubieren presentado oposiciones, el solicitante debera pedir que se

examine si la invencidn es patentable. Los Paises Miembros podran cobrar una tasa para la

realizacion de este examen. Si transcurriera dicho plazo sin que el solicitante hubiera pedido

que se realice el examen, la solicitud caera en abandono” (énfasis fuera del texto).

En este sentido, dado que la solicitud no ha sido publicada y el solicitante tampoco ha solicitado

gue se realice el examen de patentabilidad, ni mucho menos se ha pagado la tasa para realizar

dicho examen, respetuosamente considero que el Solicitante no debe pronunciarse sobre aspectos
relacionados con la claridad ni patentabilidad de las reivindicaciones en respuesta al presente
examen de forma, y por el contrario, s6lo esta en la obligacion de responder a aquellas

objeciones enmarcadas bajo los Articulos 26, 27 y 38 de la Decision 486.

i) Sin perjuicio de lo anterior, solo con el &nimo de facilitar el tramite, se
eliminan las Reivindicaciones 13, 15 a 18. Por todo lo anterior, considero superadas las

objeciones del Examinador a este respecto.

5. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en su
examen de forma han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el Despacho
tenga por cumplidos los requisitos de forma y proceda con la publicacién de la solicitud de

acuerdo con el Articulo 40 de la Decision 486.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

ANexos:

- Capitulo Reivindicatorio Modificado;
- Recibo de pago correspondiente a (6) reivindicaciones adicionales.

Péagina 4 de 4



Expediente No. NC2017/0006737
Examen de Forma
P2017/000117

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Examen de Forma)

1. Un compuesto de la Férmula:
YX1EGTFTSDYSIX:LDKIAQKAX3VQWLIAGGPSSGAPPPS;
en donde

X1 es Aib;

X2 es Aib;

K en la posicion 20 esta quimicamente modificado a través de la conjugacién al
grupo épsilon-amino de la cadena lateral K con ([2-(2-Amino-etoxi)-etoxi]-acetil)2-(yGlu)a-
CO-(CH2)p-CO2H endondeaesl1a2ybes 10 a 20;

X3 es Phe o 1-Nal;

y el aminoacido C-terminal es opcionalmente amidado como una amida primaria C-
terminal (SEQ ID NO: 11),

0 una sal del mismo farmacéuticamente aceptable.

2. El compuesto de acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde Xs es Phe.
3. El compuesto de acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde X3 es 1-Nal.
4. El compuesto de acuerdo con la Reivindicacion 2, en donde b es 14 a 18.
5. El compuesto de acuerdo con la Reivindicacion 4, en donde b es 16 a 18.
6. El compuesto de acuerdo con la Reivindicacion 5, en donde b es 18.

7. El compuesto de acuerdo con de la Reivindicacion 4, en donde a es 1.

8. El compuesto de acuerdo con la Reivindicacion 4, en donde a es 2.
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9. El compuesto de acuerdo con la Reivindicacion 4, en donde el aminoacido C-

terminal es amidado como una amida primaria C-terminal.

10. El compuesto de acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde

X1 es Aib

X2 es Aib;

K en la posicién 20 es quimicamente modificado a través de la conjugacion al grupo
épsilon-amino de la cadena lateral K con ([2-(2-Amino-etoxi)-etoxi]-acetil)2-(yGlu);-CO-
(CH2)18-CO2H;

X3z es Phe;

y el aminoécido C-terminal es amidado como una amida primaria C-terminal (SEQ
ID NO: 3),

0 una sal del mismo farmacéuticamente aceptable.

11.  El compuesto de acuerdo con la Reivindicacion 1, en donde

X1 es Aib

X2 es Aib;

K en la posicién 20 es quimicamente modificado a través de la conjugacion al grupo
épsilon-amino de la cadena lateral K con ([2-(2-Amino-etoxi)-etoxi]-acetil)2-(yGlu)2-CO-
(CH2)18-CO2H;

Xz es 1-Nal,

y el aminoécido C-terminal es amidado como una amida primaria C-terminal (SEQ
ID NO: 4),

0 una sal del mismo farmacéuticamente aceptable.

12. Una composicion farmacéutica, caracterizada porque comprende el compuesto de
acuerdo a la Reivindicacion 10, con un portador, diluyente o excipiente farmacéuticamente

aceptable.

13. El compuesto de conformidad con la Reivindicacién 11, caracterizado porque esta

en combinacion simultanea, separada o secuencial, con una cantidad efectiva de uno o mas
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agentes seleccionados a partir de metformina, tiazolidindionas, sulfonilureas, inhibidores de

dipeptidil peptidasa 4, y co-transportadores de glucosa de sodio.

14, El compuesto de acuerdo a la Reivindicacion 1, en donde la Formula es:

a
O
HO q
N OH
o
H_\lﬁ

o] 6]

o]
H—‘."—‘N%L EGTFISDYSI—N LDKIAQ—N AFVOQWLIAGOP3SGAPPPS— NH;

15. Una composicion que comprende el compuesto de acuerdo a la Reivindicacion 14

con un portador, diluyente o excipiente farmacéuticamente aceptable.

16. El compuesto de conformidad con la Reivindicacidon 14, caracterizado porque esta
en combinacion simultanea, separada o secuencial, con una cantidad efectiva de uno o mas
agentes seleccionados a partir de metformina, tiazolidindionas, sulfonilureas, inhibidores de

dipeptidil peptidasa 4, y co-transportadores de glucosa de sodio.
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