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Senora Directora

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia: Expediente No. NC2018/0012113

Asunto: Solicitud de patente para: COMPOSICIONES DE MULTIPLES
DOSIS QUE CONTIENEN UN CONSERVADOR DE POLIAMIDA
ANTIMICROBIANA U OCTENIDINA

Solicitante: MERIAL INC.; GENZYME CORPORATION

Fecha de solicitud: 09 noviembre de 2018

RESPUESTA AL PRIMER EXAMEN DE PATENTABILIDAD

ANDRES RICNON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi

condicion de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy

respuesta al Oficio 5471, notificado por fijacion en lista el 19 de mayo de 2020.

I.  MODIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO

Con el animo de clarificar la materia reclamada en la presente solicitud, se adjunta un

Capitulo Reivindicatorio Modificado que reemplaza en su totalidad al radicado junto con el

examen preliminar el dia 14 de enero de 2019, conformado por 12 reivindicaciones en las

que se han incluido las siguientes modificaciones:

Se eliminan las reivindicaciones 1-8, 12-14, 16, 18-20, 24-25 del alcance de la
invencion.

Se incluye la nueva Reivindicacion 1, la cual reclama una formulacién
inmunogénica de multiples dosis conservada en donde la formulacion comprende:
al menos dos dosis de uno o mds antigenos y una cantidad efectiva conservadora
de un conservador no mercurial el cual es un polimero de poliamida antimicrobial.
En donde la formulacidén es una emulsidon de aceite en agua; el conservante no
mercurial estd en una concentracion de 0,05 mg/ml a 5 mg/ml de la formulacién y

la formulacidn no contiene conservante mercurial. Esta modificacién tiene
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sustento en las Reivindicaciones 1-8 y 12 del Capitulo Reivindicatorio presentado
junto con el examen preliminar el dia 14 de enero de 2019.

- El término “aproximadamente” fue retirado de todo el pliego reivindicatorio. Esta
modificacion se hace con el fin de dar mayor claridad al alcance de la invencién.

- Se incluye la nueva Reivindicacion 5 como una modalidad preferida de la
Reivindicacion 4 (antigua Reivindicacién 11).

- Se incluye la nueva Reivindicacion 7 como una modalidad preferida de la
Reivindicacidn 6 (antigua Reivindicacion 15).

- La nueva Reivindicacidn 12 (antigua Reivindicacion 23) es nuevamente redactada y
ahora solo reclama la formulacién contenida dentro de un vial.

- La numeracién y las dependencias fueron actualizadas de acuerdo con los cambios

mencionados.

En relacién con las modificaciones anteriormente expuestas me permito resaltar que estas
se ajustan completamente a lo estipulado por el Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000, ya
gue no constituyen de ninguna manera una ampliacion de la proteccion que

corresponderia a la divulgacion contenida en la solicitud inicial.

A pesar de modificar materia del pliego reivindicatorio originalmente presentado, mi
representada no renuncia a la proteccién que pueda obtener sobre dicha materia y se
reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el trdmite

de la presente solicitud.
Il. EN CUANTO A LA FALTA DE CLARIDAD

En cuanto a las amables sugerencias del Examinador respecto a las reivindicaciones 1-7,
18-20, 24 y 25, deseo llamar la atencién del Examinador toda vez que dichas
reivindicaciones fueron eliminadas del alcance de la invencidn. Asi las cosas, las objeciones
elevadas respecto a la claridad de dichas reivindicaciones debe darse por superadas.
Asimismo, la sugerencia del Examinador en cuanto al termino “aproximadamente” fue
tenida en cuenta en el Capitulo Reivindicatorio Modificado el cual no presenta esta

expresion.
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Tomando en consideracién lo expuesto anteriormente me permito resaltar que, en virtud
de las objeciones del Examinador, el Capitulo Reivindicatorio presentado junto con este
memorial es completamente claro y conciso al reclamar las formulaciones de la invencion,
ajustandose de esta forma a lo exigido por el articulo 28 de la Decisién Andina 486 de

2000.

lIl.  EN CUANTO A LA FALTA DE UNIDAD DE INVENCION

El Examinador afirma que la invencién carece de unidad, y ha propuesto dos grupos
inventivos como sigue:

- Grupo I: una formulacion de multiples dosis (reivindicaciones 1 a 23).y

- Grupo II: Un dispositivo de suministro de vacuna pre-llenada (reivindicaciones 24 y

25).

En cuanto a esta objecién y en virtud de dar mayor claridad al alcance de la invencion, el
nuevo Capitulo Reivindicatorio Modificado hace referencia exclusivamente a la materia
contenida en el Grupo | definido por el Examinador debido a que las Reivindicaciones 24 y

25 fueron eliminadas tal como se menciona en el numeral | del presente memorial.

De acuerdo con lo anterior, la Reivindicacidn 1 comparte el mismo concepto inventivo, el
cual es general y Unico, con las Reivindicaciones 2-12. Se solicita respetuosamente dar por

superada la objecidn de unidad de invencidn.

IV. ESTADO DE LA TECNICA

En el seiialado Oficio 5471 el Examinador indica que el siguiente documento es relevante

para la patentabilidad de la presente solicitud:

No. Documento Titulo Fecha de Publicacion

D1 US2014271526 Ar{tlm/crob/al po.lyam/de ) 18 de septiembre de
compositions and mastitis treatment 2018

D2 | US2006127499 “Vitamin-mineral compositions” 15 de junio de 2006

V. EN CUANTO A LA SUPUESTA FALTA DE NIVEL INVENTIVO

El Examinador considera que la presente invencidn carece de nivel inventivo respecto a las

ensefianzas de D1 y D2. Respetuosamente difiero de la opinidn del Examinador toda vez



C V]GE gSER

ABOGATD

que las ensefianzas de D1 o D2 no habrian guiado a una persona experta en la materia a la
formulacion ahora reclamada de acuerdo con las modificaciones descritas en el numeral |

del presente memorial.

La presente invencidén proporciona una alternativa diferente para el uso de conservantes
mercuriales como el Timerosal, conocido en la técnica como un compuesto mercurial
potencialmente irritante que puede incrementar la presencia de reacciones alérgicas y el
cual es poco amigable con el medio ambiente, en preparaciones que se inyectan multiples
veces a pacientes no-humanos. La presente invencidn desarrollé una formulacién
inmunogénica de multiples dosis conservada que resuelve los problemas técnicos
descritos por la inclusién de conservantes como el Timerosal. Los inventores de la
presente invencién descubrieron que se puede resolver este tipo de problemas
incluyendo polimeros de poliamida especificos a una concentracién de 0,05 a 5 mg/ml de
la formulacién, en donde el antigeno APl y el polimero estdn en una emulsién de aceite en
agua sin la presencia de conservantes mercuriales, los cuales como se menciond
anteriormente son potencialmente irritantes y no deseables para el medio ambiente (ver

pagina 1, Capitulo Descriptivo de la presente Invencion).

D1, por su parte, esta dirigido a resolver un problema técnico diferente. D1 esta dirigido a
la solucién del problema técnico de proporcionar composiciones veterinarias para tratar la
mastitis en animales no humanos como las vacas. Para lograr esto, D1 proporciona
composiciones veterinarias en forma de soluciones espesadas, geles, ungilentos,
suspensiones o pastas (parrafo [0083] de D1). De acuerdo con la informacién descrita en
el parrafo [0128] y [0129] de D1, las formulaciones de D1 estdn destinadas a administrarse
por via intramamarial a través del orificio del pezdn y la dosis de poliamida para tratar la
mastitis es de aproximadamente 20 a aproximadamente 300 mg (muy superior a la
reclamada en la presente invencidon). D1 no menciona ninguna ensefanza puntual
respecto a las formulaciones de vacunas, el uso de poliamidas para actuar como
conservantes en tales formulaciones o la dosis que seria necesaria para lograr este efecto

como se reclama en la Reivindicacién 1 de la presente invencion.

En este sentido, deseo sefialar que una persona versada en la materia no se veria
motivada a partir de las enseflanzas de D1 a remplazar un conservante mercurial por un

conservante no mercurial debido a que, en primer lugar, las composiciones veterinarias en



CAVE gSER

ABDGATD

D1 son soluciones espesas, geles, unglientos, suspensiones o pastas, que no sugieren

formulaciones de vacunas o emulsiones de aceite en agua. En segundo lugar, las

poliamidas en D1 son el APl y se administran en una dosis mas alta que la reclamada en la
presente invencién. Finalmente, D1 busca administrar sus formulaciones via
intramamarial mientras que de acuerdo con las ensefianzas del Capitulo Descriptivo de la
presente invencién las formulaciones reclamadas buscan ser empleadas en vacunas
inyectables. Dicho enfoque cambia considerablemente el alcance de ambas invenciones.
Por tanto, una persona versada en la materia entenderia que D1 por si solo no puede

sugerir la invencién actualmente reivindicada.

En cuanto a D2, este documento no suple las necesidades de D1. D2 proporciona un
complejo multidosis de vitaminas y minerales para una deficiencia de vitaminas vy
minerales en un sujeto (Resumen de D2). D2 guarda silencio con respecto a las
preparaciones inmunogénicas o cdmo resolver el problema de preparar una preparacion
inmunogénica multidosis sin incluir compuestos mercuriales, como el timerosal, como

conservantes.

Por tanto, partiendo de D2, el experto en la materia no encontraria ninguna indicaciéon
para preparar una formulacion de vacuna que contenga un polimero de poliamida en una
concentracién de 0,05 mg/ml a 5 mg/ml de la formulacién como se describe en la
presente invencion, de hecho, D2 no sugiere este tipo de conservantes. D2 simplemente
enseia las vitaminas y minerales de inclusién, como el dcido ascérbico. En otras palabras,
no hay ninguna ensefianza o sugerencia en D2 para incluir los polimeros de poliamida de
la invencidn como conservante en las composiciones reclamadas o para disminuir la
concentracion de poliamidas en las formulaciones de D1. Por lo tanto, las formulaciones
inmunogénicas multidosis actualmente reivindicadas poseen una actividad inventiva sobre

D1y D2,

En consecuencia, teniendo en cuenta lo anterior, considero pertinente senalar que el
Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invencion en las Oficinas de
Propiedad Industrial de los Paises de la Comunidad Andina establece que se considera que
las invenciones tienen nivel inventivo si la materia reclamada tiene una estructura

inesperada y efectos sorprendentes o mejorados. En el presente caso, es evidente que las
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caracteristicas técnicas esenciales de la invencidon no se podian prever a partir de las

ensefianzas del arte previo citado por el Examinador sin llevar a cabo actividad inventiva.

Adicionalmente, deseo sefialar que, acorde al Articulo 18 de la Decisién 486, una
invencion tiene nivel inventivo cuando no hubiese resultado obvia ni se hubiera derivado
de manera evidente del estado de la técnica para la persona medianamente versada en la
materia. Asi entonces, el andlisis de nivel inventivo no deberia basarse en si la invencion

era -posible de obtener-, pues esto haria todas las invenciones obvias y que el sistema de

patentes fuera inviable. En otras palabras, lo que deberia hacer parte del analisis no es lo
qgue la persona medianamente versada en la materia podria haber hecho en la fecha de
prioridad sino lo que habria hecho teniendo en cuenta sus conocimientos en el drea y lo
ensefiado en el arte previo. Ademds, no puede basarse el andlisis tampoco en si la
invencion es -mejor- que el arte previo o si presenta efectos mejorados, o si existe un
documento que invite al cientifico a llevar a cabo investigacion, sino Unicamente en si la
invencion resulta obvia o evidentemente derivable del arte previo, lo cual, como se

explicé anteriormente, no aplica para el presente caso.

Por otra parte, vale la pena resaltar que, los argumentos en los que se basa el Examinador
muestran lo que podria llamarse un analisis en retrospectiva o “andlisis hindsight” porque,
aunque D1 y D2 menciona alguna de las caracteristicas de la presente invencién (D1:
poliamidas antimicrobianas, D2: multiples dosis), estos documentos no tienen ensefianzas
particulares que hubieran motivado a la persona medianamente versada en la materia a
hacer las modificaciones necesarias para llegar a la presente invencién, de hecho, D2 no
provee ninguna indicacidn para disminuir la concentraciéon de la poliamida antimicrobiana
de D1 debido a que D2 ni siquiera incluye conservantes no-mercuriales o poliamidas
dentro de sus formulaciones. Es decir, el andlisis de la SIC simplemente busca combinar las
caracteristicas estructurales de D1, D2 y el conocimiento general en el campo técnico, sin
considerar las ensefianzas particulares de dichos documentos y sus diferencias con
respecto a la presente invencidn. Las objeciones elevadas por la SIC intentan encontrar las
caracteristicas esenciales de la invencidn reivindicada en porciones dispersas del arte

previo, como un si se tratara de armar un rompecabezas.

En conclusién, una persona medianamente versada en la materia reconoceria que la

presente invencion es inventiva, toda vez que el arte previo citado en efecto no es
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suficiente para brindar indicaciones acerca de la posibilidad de desarrollar la invencidn de
manera especifica, por lo que es claro que dicha invencidn no puede ser considerada

obvia a partir de dicho arte previo.

Finalmente, deseo afiadir que la presente invencidn ha sido concedida en Estados Unidos
(Patente No. 10583154B2), en donde se reconocid la novedad y el nivel inventivo para la
presente solicitud. Ahora bien, a pesar que las concesiones en otras jurisdicciones no
tienen un cardcter vinculante que obligue a la Superintendencia de Industria y Comercio
(SIC) a conceder una patente en Colombia, es importante resaltar que los estandares de
patentabilidad son semejantes a nivel mundial y las concesiones en otros paises si dan

luces e indicios de la patentabilidad de una invencién, como sucede en el presente caso.
VI.  PETICION

1. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por la
Direccion de Nuevas Creaciones, solicito proceder al otorgamiento de la solicitud de

patente.
VIl. ANEXOS
1. Capitulo Reivindicatorio Modificado conformado por 12 reivindicaciones.

Sefiora Directora,
ANDRES RINCON USCATEGUI
C.C. 79.780.910 de Bogota
T.P.114.908

COLO-22312-0841-0002-2
DRS\DRS\ID-306997\WP(C22312
No. M-2020-306997\DRS



