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Aviso de estado Pre-AIA o AIA 

La presente solicitud, presentada el o después del 16 de marzo de 2013, está siendo 

examinada bajo la disposición del primer inventor en presentar registros de la AIA. 

Prioridad 

La presente solicitud reclama el beneficio de las solicitudes provisionales 62/672,261, 

62/649,856, 62/591,247 y 62/520,430 presentadas el 16 de mayo del 2018, el 29 de marzo 

del 2018, el 28 de noviembre del 2017 y el 15 de junio del 2017, respectivamente. Las 

reivindicaciones 1-9 y 15-27 tienen soporte en el documento 62/520,430 y, por lo tanto, la 

fecha de presentación efectiva para estas reivindicaciones es el 15 de junio del 2017. Las 

reivindicaciones 10-14 no tienen soporte en los documentos 62/520,430 o 62/591,247 (por 

ejemplo, donde el alcance del método se amplía a las enfermedades asociadas con GPR6 o 

donde dicho método cubre la depresión). Sin embargo, las reivindicaciones 10-14 están 

soportadas en el documento 62/672,261 y, por lo tanto, tienen una fecha de presentación 

efectiva del 16 de mayo del 2018. 

Estado de las reivindicaciones 

Las reivindicaciones 1 a 27 están pendientes. 

 

Rechazos de reivindicaciones - 35 USC § 112 

La siguiente es una cita del primer párrafo de 35 U.S.C. 112 (a): 

(a) EN GENERAL. — La descripción deberá contener una descripción escrita de la 

invención, y de la manera y el proceso de hacerla y usarla, en términos tan completos, 

claros, concisos y exactos que permitan a cualquier persona versada en la materia técnica 

a la que pertenece, o con la que esté más relacionada, fabricar y hacer uso la misma. 

Además, deberá establecer la mejor manera contemplada por el inventor o coinventor de 

llevar a cabo la invención. 

 

La siguiente es una cita del primer párrafo del pre-AIA 35 U.S.C. 112: 

La descripción deberá contener una descripción escrita de la invención, y de la 

manera y el proceso de hacerla y usarla, en términos tan completos, claros, concisos y 

exactos que permitan a cualquier persona versada en la materia técnica a la que pertenece, 

o con la que esté más relacionada, fabricar y hacer uso la misma. Además, deberá 

establecer la mejor manera contemplada por el inventor de llevar a cabo la invención. 
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Las reivindicaciones 10 y 12-14 se rechazan bajo 35 U.S.C. 112 (a) o 35 U.S.C. 112 

(pre-AIA), primer párrafo, porque la descripción, si bien permite el tratamiento de 

enfermedades específicas (por ejemplo Alzheimer, Parkinson) a través de la capacidad de la 

Fórmula (I) para inhibir la actividad constitutiva del cAMP del receptor GPR6, no proporciona 

razonablemente una legitimación para el amplio alcance del tratamiento de toda "enfermedad, 

trastorno o afección asociada con GPR6 en un sujeto". La descripción no permite a cualquier 

persona versada en la materia técnica a la que pertenece, o con la que está más cercanamente 

relacionada, utilizar la invención de una manera equiparable en alcance con estas 

reivindicaciones. 

En la referencia Wands, 8 USPQ2d 1400 (1988), se describen factores a considerar 

para determinar si una divulgación cumple con el requisito de legitimación de 35 U.S.C. § 112, 

primer párrafo. Estos son: 

1. la naturaleza de la invención, 

2. el estado del arte previo, 

3. la previsibilidad o falta de la misma en la materia, 

4. la cantidad de dirección u orientación presente, 

5. la presencia o ausencia de ejemplos de trabajo, 

6. la amplitud de las reivindicaciones, 

7. la cantidad de experimentación necesaria, y 

8. el nivel de experticia en la materia. 

 

En el presente caso, las reivindicaciones están dirigidas a cualesquiera enfermedades 

y/o trastornos que no estén acreditadas en la descripción. 

La naturaleza de la invención está dirigida a un método para el tratamiento de cualquier 

enfermedad en la que GPR6 esté involucrada, que comprende administrar el presente 

compuesto reivindicado de Fórmula (I) a un paciente que necesite del mismo. Las 

reivindicaciones rechazadas no mencionan una enfermedad específica a tratar. Más bien las 

reivindicaciones rechazadas citan que el compuesto de Fórmula (I) puede tratar cualquier 

enfermedad o trastorno que involucre GPR6. 
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Además, las enfermedades listadas en la página 2-3 de la descripción no son las 

mismas, sino que incluyen muchas enfermedades/afecciones diferentes no relacionadas, como 

el trastorno del metabolismo de la glucosa y la enfermedad neoplásica. La naturaleza de las 

técnicas farmacéuticas es que involucra la evaluación y selección in vitro e in vivo para 

determinar qué compuestos exhiben las actividades farmacológicas deseadas. No hay 

absoluta previsibilidad incluso en vista del aparentemente alto nivel de experticia en la materia 

técnica. La existencia de estos obstáculos establece que el conocimiento contemporáneo en 

la técnica evitaría que la persona normalmente versada en la materia aceptara cualquier 

régimen terapéutico a primera vista. 

Además, en ausencia de una demostración de correlación entre las enfermedades 

reclamadas como susceptibles de ser tratadas por el compuesto de la reivindicación 1 y la 

actividad de GPR6, una persona versada en la técnica no es capaz de predecir por completo 

los posibles resultados de la administración del compuesto de la reivindicación 1. 

La cantidad de dirección u orientación presente 

La descripción contiene experimentación para probar los efectos de la actividad de 

GPR6 en células CHO-K1, con los resultados mostrados en las Tablas 1 y 2. Los resultados 

son vagos y no hay indicación de qué enfermedad (específicamente) es afectada mediante la 

actividad de GPR6 y el compuesto de Fórmula (I) mencionado. La eficacia de un compuesto 

individual contra una enfermedad o síntoma específico debe ser específica e individualmente 

soportada por evidencia fáctica. Dicha evidencia no ha sido descrita ni respaldada por la 

descripción. 

La presencia o ausencia de ejemplos de trabajo. 

Los datos proporcionados en la divulgación no son pruebas suficientes para los 

métodos de tratamiento de cualquiera y todas las enfermedades y trastornos en los que está 

involucrado GPR6. "La selección de los ejemplos... utilizados como divulgación para soportar 

una reivindicación, deben ser adecuadamente representativos del área cubierta por esta", por 

favor véase la referencia Cavallito et al. (CCPA 19/0) 429 F2d 452, 166 USPQ 552. 

Consecuentemente, la presente descripción carece de datos significativos para dar cabida a 

tantas enfermedades o trastornos como se alega en las reivindicaciones. 

La amplitud de las reivindicaciones 
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Los solicitantes están reivindicando métodos para tratar un número extremadamente 

amplio de enfermedades o trastornos abarcados por las reivindicaciones antes mencionadas. 

La cantidad de experimentación necesaria 

La cantidad de experimentación necesaria es inapropiada. Una persona normalmente 

versada en la materia técnica, sin dirección, sería incapaz de tratar todas y cada una de las 

enfermedades/afecciones abarcadas por el lenguaje de las reivindicaciones antes 

mencionadas empleando los compuestos reivindicados en la presente. Una persona versada 

en la técnica necesitaría determinar qué enfermedades específicas serían causadas por los 

efectos de GPR6 y los efectos del compuesto de Fórmula (l). Asimismo, se tendría una 

experimentación insuficiente para determinar si el compuesto reivindicado proporcionaría el 

tratamiento de todas las enfermedades y trastornos mediante dicha actividad de GPR6. 

El nivel de experticia en la materia técnica 

El nivel de experticia en la materia técnica es bajo. Además, debido a la imprevisibilidad 

en la industria farmacéutica, se observa que cada encarnación de la invención debe ser 

evaluada individualmente para establecer su actividad fisiológica mediante evaluación y 

selección in vitro e in vivo, determinando así qué compuestos exhiben la actividad 

farmacológica deseada y qué enfermedades se beneficiarían de esta actividad. 

Por tanto, la descripción no proporciona suficiente soporte del amplio uso del 

compuesto de la reivindicación 1 para el tratamiento de todas las enfermedades/trastornos 

reclamados en las reivindicaciones mencionadas anteriormente. Como resultado, es necesario 

que una persona versada realice una búsqueda exhaustiva de las enfermedades declaradas 

que podrían ser tratadas con el compuesto de la reivindicación 1 con el fin de hacer uso de la 

invención reivindicada. 

El Examinador recomienda insertar enfermedades específicas de relevancia en el 

mundo real en la reivindicación independiente 10 y 12-14. Además, las reivindicaciones 

también se rechazan bajo 35 U.S.C. 112, primer párrafo, por ser reivindicaciones de resultado 

a alcanzar. Las reivindicaciones están dirigidas a un método de tratamiento de una enfermedad 

en la que GPR6 está involucrado, sin embargo, las reivindicaciones no cumplen con los 

requisitos de "cómo usar" según 35 U.S.C. 112, primer párrafo, como se indicó anteriormente. 
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El Examinador sugiere reclamar las posibles enfermedades y condiciones que han de ser 

tratadas, en lugar de reivindicar los mecanismos, que son especulativos. 

Rechazos de reivindicaciones - 35 USC § 103 

En caso de que la determinación del estado de la solicitud sujeta a AIA 35 U.S.C. 102 

y 103 (o sujeta a pre-AIA 35 U.S.C.102 y 103) sea incorrecta, cualquier corrección de la base 

legal para el rechazo no se considerará como un nuevo fundamento de rechazo si se basó en 

el estado del arte previo y la justificación que soporta el rechazo sería la misma en cualquier 

estatus. 

Esta aplicación actualmente nombra inventores conjuntos. Al considerar la 

patentabilidad de las reivindicaciones, el Examinador presume que la materia objeto de las 

diversas reivindicaciones era propiedad común desde la fecha de presentación efectiva de la 

invención reivindicada en ausencia de cualquier prueba que indique lo contrario. Se informa al 

solicitante de la obligación bajo 37 CFR 1.56 acerca de señalar el inventor y las fechas de 

presentación efectivas de cada reivindicación que no era de propiedad común a la fecha de 

presentación efectiva de la invención, de manera que el examinador considere la aplicabilidad 

de 35 U.S.C. 102 (b) (2) (C) para cualquier potencial documento del estado del arte previo 35 

U.S.C. 102 (a) (2) contra la presente invención. 

Autoridad legal 

La siguiente es una cita del 35 U.S.C. 103 que forma la base de todos los rechazos de 

obviedad establecidos en esta acción oficial: 

No se puede obtener una patente para una invención reivindicada, a pesar de que la 

invención reivindicada no se divulgue de manera idéntica a como se establece en la sección 

102, si las diferencias entre la invención reivindicada y la técnica anterior son tales que la 

invención reivindicada en su conjunto hubieran sido obvias antes de la fecha de 

presentación efectiva de la invención reivindicada, para una persona normalmente versada 

en la materia técnica a la que pertenece la invención reivindicada. 

La patentabilidad no se negará por la forma en que se realizó la invención. 

 

Rechazo(s): 

Las reivindicaciones 1-27 se rechazan bajo el 35 U.S.C. 103 por ser obvia con relación 

al documento WO 2015/095728. 
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La referencia suministrada tiene un solicitante y/o inventor común con la presente 

solicitud. 

Con base en la fecha de presentación efectiva inicial de la referencia, ésta constituye una 

técnica previa según el 35 U.S.C.102(a)(2). 

Este rechazo bajo 35 U.S.C.103 podría superarse mediante: (1) una demostración 

según 37 CFR 1.130 (a) de que la materia objeto divulgada en la referencia se obtuvo directa 

o indirectamente del inventor o un inventor conjunto de esta solicitud y, por lo tanto, no hace 

parte del estado del arte previo de acuerdo con 35 U.S.C.102(b)(2)(A); (2) una demostración 

bajo 37 CFR 1.130(b) de una divulgación pública previa bajo 35 U.S.C. 102(b)(2)(B); o (3) una 

declaración de conformidad con 35 U.S.C. 102(b)(2)(C) estableciendo que, a más tardar en la 

fecha de presentación efectiva de la invención reivindicada, la materia objeto divulgada y la 

invención reivindicada eran propiedad de la misma persona o estaban sujetas a una obligación 

de cesión a la misma persona o sujetas a un acuerdo de investigación conjunta. Véase en 

general MPEP § 717.02. Sin embargo, la materia técnica anterior también califica como materia 

102 (a)(1). Ya que la fecha de publicación del documento WO 728 está fuera del período de 

gracia. 

Análisis: 

Como cuestión preliminar, el documento WO 2015/095728 ("WO '728") fue publicado 

el 25 de junio de 2015 y, por lo tanto, es materia técnica previa según 35 U.S.C. 102(a)(1) y 

102(a)(2). 

Las consultas objetivas establecidas en Graham v. John Deere Co., 383 U.S. 1, 148 

USPQ 459 (1966), se aplican para establecer un antecedente para determinar la obviedad bajo 

35 U.S.C. 103. Estos factores son: (1) determinar el alcance y el contenido de la materia 

técnica anterior; (2) indagar las diferencias entre la materia técnica previa y las reivindicaciones 

en cuestión; (3) resolver el nivel de experticia normal en la materia técnica pertinente; y (4) 

considerar evidencia objetiva presente en la solicitud que indique la obviedad o no obviedad. 

Los factores Graham se discuten a continuación en vista de la materia técnica previa. 
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El documento WO '128 enseña en una porción relevante, el compuesto de fórmula (I) 

como moduladores de GPR6 y el método de uso de la misma1. La invención de la materia 

técnica previa de fórmula (I) abarca la presente invención de fórmula (I) de acuerdo con la 

reivindicación 1 y las sales farmacéuticamente aceptables de la misma2. La materia técnica 

anterior además enseña un método para tratar enfermedades asociadas con GPR6, incluyendo 

la enfermedad de Parkinson, discinesias inducidas por levodopa, etc3. De acuerdo con el 

documento WO '728, las composiciones se formulan en la forma de dosis unitaria desde 

aproximadamente 0.5 mg hasta 100 mg y la administración puede adaptarse para la 

administración oral4. La invención puede usarse sola o en combinación (terapia de 

combinación) con otros agentes que traten trastornos neurológicos, incluyendo la depresión, 

esquizofrenia, Alzheimer y Parkinson, que incluye agentes como carbidopa, amantadina, 

donepezilo, citalopram y medicamentos antipsicóticos, etc5. La especie más cercana del 

documento WO '728 que es estructuralmente similar a las presentes invenciones es el siguiente 

compuesto6. 

 

 

(S)-1-(2-(4-(2,4-difluorofenoxil)piperidin-1-il)-3-(tetrahidrofuran-3-ilamino)-7,8-dihidropirido[3,4-

b]pirazin-6(5H)-il)etanona 

“Al determinar las diferencias entre la técnica anterior y las reivindicaciones, la pregunta 

de la Sección 103 no es si las diferencias en sí mismas hubieran sido obvias, sino si la invención 

 
1 Véase WO 2015/095728 en los párr. 2-3. 
2 Id. en el parra 3; véase también párr. 4. 
3 Id. en párr. 4. 
4 Id. en párr. 673-674, por ejemplo. 
5 Véase Id. en parr. 676 y 684 
6 Id. en parr. 653. 
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en su conjunto habría sido obvia". MPEP 2141.02 I. (citando Stratoflex, Inc. v. Aeroquip Corp., 

218 USPQ 871 (Cir. Fed. 1983). En la parte relevante, la técnica anterior enseña la Fórmula 

Ejemplo 149, mostrado arriba, que es un enantiómero de la presente fórmula (1). La diferencia 

entre la presente reivindicación 1 y el documento WO 128 es que la técnica anterior enseña el 

racemato e isómeros del mismo y el isómero (S) del presente compuesto (que es el isómero 

(R)). La técnica anterior no dice nada con respecto al exceso enantiomérico, pero como se 

menciona, la técnica anterior enseña que el compuesto cubre los enantiómeros. Además, los 

ejemplos en él enseñan los pasos para preparar los enantiómeros. El exceso enantiomérico es 

la caracterización de los productos aislados. 

"Los factores que pueden considerarse para determinar el nivel de experticia normal en 

la materia técnica incluyen: (a) tipo de problemas encontrados en el estado del arte; (b) 

soluciones a esos problemas hallado en el estado del arte previo; (c) rapidez con la que se 

hacen innovaciones; (d) sofisticación de la tecnología; y (e) el nivel de educación de los 

trabajadores activos en el campo". Envtl Designs, Ltd. V. Union Oil Co., 713 F.2d 693, 696 (Cir. 

Fed.1983) (citando a Orthopedic Equip. Co. v. All Orthopedic Appliances, Inc., 707 F.3d 1376, 

1381-82 (Cir. Fed. 1983)). Los factores anteriores no son exhaustivos, sino son una guía. Id. 

En este caso, la materia técnica anterior enseña el racemato de Fórmula (I) y el proceso 

de elaboración y uso del mismo para tratar las enfermedades GPR6. La técnica anterior 

también enseña sus enantiómeros y el proceso para fabricar dichos isómeros7. Con el nivel de 

educación del inventor y el nivel de educación de los trabajadores activos en el campo de la 

química orgánica, así como el alto grado de sofisticación requerido para los resolver problemas 

encontrados en el estado del arte, una persona normalmente versada en la materia 

probablemente tendría al menos un título universitario en el campo de la química con uno o 

más años de experiencia investigativa. 

Las reivindicaciones rechazadas habrían sido obvias para una persona normalmente 

versada en la materia técnica después de consideración del documento del estado del arte 

previo y los factores Graham mencionados por las siguientes razones. La modalidad de la 

presente invención es estructuralmente similar a la invención de la publicación WO 728. 

"Similitud estructural entre la materia objeto reivindicada y la materia objeto del documento del 

estado del arte previo, probado mediante la combinación de referencias o de otro modo, 

 
7 Véase Id. en parr. 58-59, 96, 110, 118, y 660. 
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cuando el estado del arte previo da razón o motivación para hacer las composiciones 

reivindicadas, crea un caso prima facie de obviedad". Takeda v. Alphapharm, 83 USPQ2d 1169 

(Cir. Fed. 2001) (citando la referencia Dillon, 919 F.2d 688, 692 (Cir. Fed.  1990). La “razón o 

motivación” no necesita ser una enseñanza explícita de que el compuesto reivindicado tendrá 

una utilidad particular. Es suficiente mostrar que los compuestos reivindicados y del documento 

del estado del arte previo poseen “una relación suficientemente cercana... para crear una 

expectativa”, a la luz de la totalidad del estado del arte previo, que el nuevo compuesto tendrá 

‘propiedades similares’ al viejo”. Aventis v. Lupin, 84 USPQ2d 1197 (Cir. Fed. 2007) (citando 

a Dillion, 919 F.2d 692). "Una vez que se establece el caso prima facie, corresponde al 

solicitante o al titular de la patente refutarlo, por ejemplo, con una demostración de que el 

compuesto reivindicado tiene propiedades inesperadas”. Id. 

En este caso, la técnica anterior también es técnica análoga, ya que (1) la referencia al 

estado del arte previo pertenece al mismo campo objetivo de la invención reivindicada. Con 

referencia a Bigio, 381 F.3d 1320, 1325 (Cir. Fed. 2004). La presente invención habría sido 

obvia para una persona normalmente versada en la materia técnica antes del momento de la 

presente invención en vista de la enseñanza en su conjunto, porque en la presente invención 

se divulga expresamente un contenido más amplio que en el estado del arte previo. Además, 

en la técnica anterior se identifican las realizaciones preferidas, muchas de las cuales se 

superponen con aquellas de la presente invención. El isómero R presente habría sido obvio 

para una persona normalmente versada en la materia (PHOSITA) porque la técnica anterior 

enseña el racemato, que inevitablemente incluye los isómeros (S) y (R). Además, el documento 

del estado del arte previo enseña que la invención incluye dichos isómeros8. La técnica anterior 

asimismo enseña un método para preparar el isómero (S) de la presente invención y también 

proporciona orientación acerca de cómo hacer un isómero (R) con un compuesto 

estructuralmente similar usando un método de preparación similar al del ejemplo 1499. 

Por consiguiente, en vista de todo el análisis anterior, el documento WO'728 hace 

obvias las presentes reivindicaciones. 

 

 
8 Véase Id. en parr. 59. 
9 Véase Id. en parr. 660-661. 
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Doble patentamiento 

El rechazo por doble patentamiento no estatutario se basa en una doctrina creada 

judicialmente basada en política pública (una política reflejada en la ley escrita) para evitar la 

extensión injustificada o inadecuada en el tiempo del "derecho a excluir" otorgado por una 

patente y para prevenir la posible persecución por múltiples cesionarios. Un rechazo de doble 

patentamiento no estatutario es apropiado cuando las reivindicaciones en conflicto no son 

idénticas, pero al menos una reivindicación de la solicitud examinada no es patentablemente 

distinta de la(s) reivindicación(es) de referencia porque la reivindicación de la solicitud 

examinada es anticipada por, o hubiera sido obvia sobre, la(s) reivindicación(es) de referencia. 

Véase, por ejemplo, la referencia a Berg, 140 F.3d 1428, 46 USPQ2d 1226 (Cir. Fed. 1998); 

la referencia a Goodman, 11 F.3d 1046, 29 USPQ2d 2010 (Cir. Fed. 1993); la referencia a 

Longi, 759 F.2d 887, 225 USPQ 645 (Cir. Fed. 1985); la referencia a Van Ornum, 686 F.2d 

937, 214 USPQ 761 (CCPA 1982); la referencia a Vogel, 422 F.2d 438, 164 USPQ 619 (CCPA 

1970); la referencia a Thorington, 418 F.2d 528, 163 USPQ 644 (CCPA 1969). 

Un descargo de responsabilidad final presentado oportunamente, de conformidad con 

37 CFR 1.321(c) o 1.321(d) se puede utilizar para superar un rechazo real o provisional basado 

en el doble patentamiento no estatutario, siempre y cuando en la solicitud o la patente de 

referencia se demuestre que son de propiedad común con la solicitud examinada, o se 

reivindique una invención realizada como resultado de actividades realizadas dentro del 

alcance de un acuerdo de investigación conjunta. Véase MPEP § 717.02 para solicitudes 

sujetas a examen bajo las disposiciones de primer inventor en presentar de la AIA como se 

explica en MPEP § 2159. Véase MPEP §§ 706.02(I)(1) – 706.32(I)(3) para solicitudes no 

sujetas a examen bajo las disposiciones de primer inventor en presentar de la AIA. Un descargo 

de responsabilidad final debe estar firmado de conformidad con 37 CFR 1.321(b). 

El sitio web de la USPTO en Internet contiene formularios de descargo de 

responsabilidad final que pueden ser utilizadas. Por favor visite www.uspto.gov/patent/patents-

forms. La fecha de presentación de la solicitud en la que se presenta el formulario determina 

qué formato (p. ej., PTO/SB/25, PTO/SB/26, PTO/AIA/25 o PTO/AIA/26) se debe ser utilizado. 

Un descargo de responsabilidad final electrónico con base en la web se puede rellenar 

completamente en línea utilizando pantallas web. Un descargo de responsabilidad final 

electrónico que cumple con todos los requisitos se auto-procesa y se aprueba inmediatamente 
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después de su presentación. Para obtener más información sobre los descargos de 

responsabilidad final electrónicos, consulte la página web 

www.uspto.gov/patents/process/file/efs/guidance/eTDE·info-/.jsp. 

Las reivindicaciones 1 a 11 se rechazan sobre la base de doble patentamiento no 

estatutario por no ser patentable sobre las reivindicaciones 1 - 15 de la patente de EE. UU. No. 

9181249. A pesar de que las reivindicaciones en cuestión no son idénticas, no son 

patentablemente distintas entre sí. 

El análisis de doble patentamiento no estatuario de tipo obviedad es comparable al 

análisis de obviedad bajo la Sección 103; es decir, las consultas fácticas establecidas en 

Graham v. John Deere Co. 

Las consultas objetivas establecidas en Graham v. John Deere Co., 383 U.S. 1, 148 

USPQ459 (1966), que se aplican para establecer un antecedente para determinar la obviedad 

bajo 35 U.S.C. 103 (a) son resumidos como sigue: 

1. Determinación del alcance y contenido del estado del arte previo. 

2. Conocer las diferencias entre el estado del arte previo y las reivindicaciones 

controvertidas. 

3. Resolver el nivel de experticia normal en la materia técnica pertinente. 

4. Considerar la evidencia objetiva presente en la solicitud que indique obviedad o no 

obviedad. 

 

Uso adecuado de la Descripción 

La descripción puede usarse (i) como un diccionario para la terminología de las 

reivindicaciones; (ii) o porciones de la divulgación que brinden apoyo a las reivindicaciones de 

la patente o solicitud potencialmente conflictiva para determinar si los capítulos reivindicatorios 

representan una variación obvia. La corte explicó que también es apropiado mirar la utilidad 

divulgada en la divulgación de referencia para determinar la cuestión general de obviedad en 

un contexto de doble patentamiento no estatutario. Véase AbbVie Inc. v. Kennedy Institute of 

Rheumatology Trust, 112 USPQ2d 1001 (Cir. Fed. 2014). 

El documento 9181249 reivindica, en la parte relevante, el compuesto de fórmula (I) 

como modulador de GPR6 y el método de uso de la misma. La invención del estado del arte 

previo de fórmula (I) abarca la presente invención de Fórmula (I) de acuerdo con la 

reivindicación 1 y sus sales farmacéuticamente aceptables. La patente en co-propiedad 
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9181249 además enseña un método de tratamiento de enfermedades asociadas con GPR6, 

incluyendo la enfermedad de Parkinson. La patente 9181249 reivindica el compuesto 

estructuralmente similar, mostrado a continuación, como una especie en la reivindicación 13. 

 

 

(S)-1-(2-(4-(2,4-difluorofenoxil)piperidin-1-il)-3-(tetrahidrofuran-3-ilamino)-7,8-dihidropirido[3,4-

b]pirazin-6(5H)-il)etanona 

 

“Al determinar las diferencias entre el documento 9181249 y las reivindicaciones, la 

pregunta bajo la Sección 103 no es si las diferencias en sí mismas hubieran sido obvias, sino 

si la invención reivindicada en su conjunto habría sido obvia". MPEP 2141.02 I. (citando a 

Stratoflex, Inc. v. Aeroquip Corp., 218 USPQ 871 (Cir. Fed. 1983). En la parte relevante, la 

materia técnica previa enseña la Fórmula Ejemplo 149, que se muestra arriba, la cual es un 

enantiómero de la presente fórmula (1). La diferencia entre la presente reivindicación 1 y el 

documento 9181249 es que el documento 9181249 enseña el racemato e isómeros del mismo 

y el isómero (S) del presente compuesto (que es el isómero (R)). El documento 9181249 

guarda silencio con respecto al exceso enantiomérico, pero como se mencionó, el estado dedl 

arte previo enseña que el compuesto cubre los enantiómeros. Adicionalmente, los ejemplos en 

él enseñan los pasos para producir los enantiómeros. El exceso enantiomérico es la 

caracterización del producto aislado. 

"Los factores que pueden considerarse para determinar el nivel de experticia normal en 

la materia técnica incluyen: (a) tipo de problemas encontrados en el estado del arte; (b) 

soluciones a esos problemas hallado en el estado del arte previo; (c) rapidez con la que se 

hacen innovaciones; (d) sofisticación de la tecnología; y (e) el nivel de educación de los 
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trabajadores activos en el campo". Envtl Designs, Ltd. V. Union Oil Co., 713 F.2d 693, 696 (Cir. 

Fed.1983) (citando a Orthopedic Equip. Co. v. All Orthopedic Appliances, Inc., 707 F.3d 1376, 

1381-82 (Cir. Fed. 1983)). Los factores anteriores no son exhaustivos, sino son una guía. Id. 

En este caso, el documento 9181249 reivindica el racemato de fórmula (I) y el proceso 

de elaboración y uso del mismo para tratar enfermedades GPR6. El nivel de educación del 

inventor y el nivel de educación de los trabajadores activos en el campo de la química orgánica, 

así como el alto grado de sofisticación requerido para resolver problemas encontrados en la 

técnica, una persona medianamente versada en la técnica probablemente tendría al menos un 

grado universitario en el campo de la química con uno o más años de experiencia en 

investigación. 

Las reivindicaciones rechazadas habrían sido obvias para un experto en la técnica 

después de consideración de la técnica anterior y los factores Graham anteriores por las 

siguientes razones. La modalidad de la presente invención es estructuralmente similar a las 

reivindicaciones del documento 9181249. "Similitud estructural entre la materia objeto 

reivindicada y la materia objeto del documento del estado del arte previo, probado mediante la 

combinación de referencias o de otro modo, cuando el estado del arte previo da razón o 

motivación para hacer las composiciones reivindicadas, crea un caso prima facie de obviedad". 

Takeda v. Alphapharm, 83 USPQ2d 1169 (Cir. Fed. 2001) (citando la referencia Dillon, 919 

F.2d 688, 692 (Cir. Fed.  1990). La “razón o motivación” no necesita ser una enseñanza 

explícita de que el compuesto reivindicado tendrá una utilidad particular. Es suficiente mostrar 

que los compuestos reivindicados y del documento del estado del arte previo poseen “una 

relación suficientemente cercana... para crear una expectativa”, a la luz de la totalidad del 

estado del arte previo, que el nuevo compuesto tendrá ‘propiedades similares’ al viejo”. Aventis 

v. Lupin, 84 USPQ2d 1197 (Cir. Fed. 2007) (citando a Dillion, 919 F.2d 692). "Una vez que se 

establece el caso prima facie, corresponde al solicitante o al titular de la patente refutarlo, por 

ejemplo, con una demostración de que el compuesto reivindicado tiene propiedades 

inesperadas”. Id. 

 

En este caso, la técnica anterior también es técnica análoga, ya que (1) la referencia al 

estado del arte previo pertenece al mismo campo objetivo de la invención reivindicada. Con 

referencia a Bigio, 381 F.3d 1320, 1325 (Cir. Fed. 2004). La presente invención habría sido 
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obvia para una persona normalmente versada en la materia técnica antes del momento de la 

presente invención en vista de la enseñanza en su conjunto, porque en la presente invención 

se divulga expresamente un contenido más amplio que en el estado del arte previo. Además, 

el documento 9181249 identifica las realizaciones preferidas, muchas de las cuales se 

superponen con aquellas de la presente invención. El isómero R presente habría sido obvio 

para una persona normalmente versada en la materia (PHOSITA) porque el documento 

9181249 reivindica el racemato, que inevitablemente incluye los isómeros (S) y (R). Además, 

el documento 9181249 enseña que la invención incluye dichos isómeros10. La técnica anterior 

también enseña un método de hacer el isómero (S) de la presente invención y también 

proporciona orientación sobre cómo hacer un isómero (R) a un compuesto estructuralmente 

similar usando un método de preparación similar al del ejemplo 14911. 

En consecuencia, en vista de todo el análisis anterior, el documento 9181249 hace 

obvias las reivindicaciones actuales. 

Las reivindicaciones 1 a 11 se rechazan sobre la base de doble patentamiento no 

estatutario por no ser patentables sobre las reivindicaciones 1-4, 6, 7, 10 y 11 de la Patente de 

Estados Unidos No. 10,077,266. Aunque las reivindicaciones en cuestión no son idénticas, 

ellas no son patentablemente distintas entre sí. 

El análisis del doble patentamiento no estatuario de tipo obviedad es comparable al 

análisis de obviedad bajo la Sección 103; es decir, las consultas fácticas establecidas en 

Graham v. John Deere Co. 

Las consultas fácticas establecidas en Graham v. John Deere Co., 383 U.S. 1, 148 

USPQ459 (1966), que se aplican para establecer un trasfondo para determinar la obviedad 

bajo 35 U.S.C. 103 (a) se resumen como sigue: 

1. Determinación del alcance y contenido del estado del arte previo. 

2. Conocer las diferencias entre el estado del arte previo y las reivindicaciones 

controvertidas. 

3. Resolver el nivel de experticia normal en la materia técnica pertinente. 

4. Considerar la evidencia objetiva presente en la solicitud que indique obviedad o no 

obviedad. 

 

 
10 US 9181249 en col. 7, ll. 19-23. 
11 Véase Id. en parr. 660-661. 
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Uso adecuado de la Descripción 

La descripción puede usarse (i) como un diccionario para la terminología de las 

reivindicaciones; (ii) o porciones de la divulgación que den soporte a las reivindicaciones de la 

patente o solicitud potencialmente conflictiva para determinar si los capítulos reivindicatorios 

representan una variación obvia. La corte explicó que también es apropiado mirar la utilidad 

divulgada en la divulgación de referencia para determinar la cuestión general de obviedad en 

un contexto de doble patentamiento no estatutario. Véase AbbVie Inc. v. Kennedy Institute of 

Rheumatology Trust, 112 USPQ2d 1001 (Cir. Fed. 2014). 

El documento 10,077,266 reivindica en la parte relevante, el compuesto de fórmula (I) 

como modulador de GPR6 y el método de uso de la misma. La invención de la técnica anterior 

de fórmula (I) abarca la presente invención de Fórmula (I) de acuerdo con la reivindicación 1 y 

sus sales farmacéuticamente aceptables. La patente en co-propiedad 10,077,266 enseña 

además un método de tratamiento de enfermedades asociadas con GPR6, incluida la 

enfermedad de Parkinson. 

“Para determinar las diferencias entre 10,077,266 y las reivindicaciones, la pregunta 

bajo la Sección 103 no es si las diferencias en sí mismas hubieran sido obvias, sino si la 

invención reivindicada como un todo habría sido obvia". MPEP 2141.02 1. (citando Stratoflex, 

Inc. v. Aeroquip Corp., 218 USPQ 871 (Cir. Fed. 1983). En la parte relevante, la técnica anterior 

enseña el ejemplo de fórmula 149, mostrado anteriormente que es un enantiómero de la 

presente fórmula (1). La diferencia entre la presente reivindicación 1 y el documento 

10,077,266 es que el documento 10,077,266 enseña el racemato e isómeros del mismo y el 

isómero (S) del presente compuesto (que es el isómero (R)). El documento 10,077,266 guarda 

silencio con respecto al exceso enantiomérico, pero como se mencionó, la técnica anterior 

enseña que el compuesto cubre los enantiómeros. Además, los ejemplos en este enseñan los 

pasos para hacer los enantiómeros. El exceso enantiomérico es la caracterización del producto 

aislado. 

"Los factores que pueden considerarse para determinar el nivel de experticia mediana 

en la técnica incluyen: a) tipo de problemas encontrados en el estado del arte; (b) soluciones 

a esos problemas hallado en el estado del arte previo; (c) rapidez con la que se hacen 

innovaciones; (d) sofisticación de la tecnología; y (e) el nivel de educación de los trabajadores 

activos en el campo." Envtl Designs, Ltd. V. Union Oil Co., 713 F.2d 693, 696 (Cir. Fed.1983) 
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(citando a Orthopedic Equip. Co. v. All Orthopedic Appliances, Inc., 707 F.3d 1376, 1381-82 

(Cir. Fed. 1983)). Los factores anteriores no son exhaustivos, sino son una guía. Id. 

En este caso, el documento 10,077,266 reivindica el racemato de la fórmula (I) y el 

proceso de elaboración y uso del mismo para tratar enfermedades GPR6. El nivel de educación 

del inventor y el nivel de educación de los trabajadores activos en el campo de la química 

orgánica, así como el alto grado de sofisticación requerido para resolver los problemas 

encontrados en la técnica, una persona normalmente versada en la materia técnica 

probablemente tendría al menos un grado universitario en el campo de la química con uno o 

más años de experiencia en investigación. 

Las reivindicaciones rechazadas habrían sido obvias para un experto en la materia 

técnica después de considerar el estado del arte previo y los factores Graham anteriores por 

las siguientes razones. La modalidad de la presente invención es estructuralmente similar a las 

reivindicaciones del documento 10,077,266. "Similitud estructural entre la materia objeto 

reivindicada y la materia objeto del documento del estado del arte previo, probado mediante la 

combinación de referencias o de otro modo, cuando el estado del arte previo da razón o 

motivación para hacer las composiciones reivindicadas, crea un caso prima facie de obviedad". 

Takeda v. Alphapharm, 83 USPQ2d 1169 (Cir. Fed. 2001) (citando la referencia Dillon, 919 

F.2d 688, 692 (Cir. Fed.  1990). La “razón o motivación” no necesita ser una enseñanza 

explícita de que el compuesto reivindicado tendrá una utilidad particular. Es suficiente mostrar 

que los compuestos reivindicados y del documento del estado del arte previo poseen “una 

relación suficientemente cercana... para crear una expectativa”, a la luz de la totalidad del 

estado del arte previo, que el nuevo compuesto tendrá ‘propiedades similares’ al viejo”. Aventis 

v. Lupin, 84 USPQ2d 1197 (Cir. Fed. 2007) (citando a Dillion, 919 F.2d 692). "Una vez que se 

establece el caso prima facie, corresponde al solicitante o al titular de la patente refutarlo, por 

ejemplo, con una demostración de que el compuesto reivindicado tiene propiedades 

inesperadas”. Id. 

En este caso, la técnica anterior también es técnica análoga, ya que (1) la referencia al 

estado del arte previo pertenece al mismo campo objetivo de la invención reivindicada. Con 

referencia a Bigio, 381 F.3d 1320, 1325 (Cir. Fed. 2004). La presente invención habría sido 

obvia para una persona normalmente versada en la materia técnica antes del momento de la 

presente invención en vista de la enseñanza en su conjunto, porque en la presente invención 
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se divulga expresamente un contenido más amplio que en el estado del arte previo. Además, 

el documento 10,077,266 identifica las realizaciones preferidas, muchas de las cuales se 

superponen con aquellas de la presente invención. El isómero R presente habría sido obvio 

para una persona normalmente versada en la materia (PHOSITA) porque el documento 

10,077,266 reivindica el racemato, que inevitablemente incluye los isómeros (S) y (R). Además, 

el documento 10,077,266 enseña que la invención incluye dichos isómeros. La técnica anterior 

también enseña un método de hacer el isómero (S) de la presente invención y también 

proporciona orientación sobre cómo hacer un isómero (R) a un compuesto estructuralmente 

similar usando un método de preparación similar al del ejemplo 149. 

En consecuencia, en vista de todo el análisis anterior, el documento 10,077,266 hace 

obvias las reivindicaciones actuales. 

Las reivindicaciones 10-11 se rechazan sobre la base de la no declaración/doble 

patentamiento no estatutario por ser provisionalmente no patentable sobre las reivindicaciones 

1-5, 7, 8, 10, 11, 14-20 de SN 16/057.350. Aunque las reivindicaciones en cuestión no son 

idénticas, ellas no son patentablemente distintas entre sí. Este es un rechazo provisional de 

doble patentamiento no estatutario. 

El análisis del doble patentamiento no estatuario de tipo obviedad es comparable al 

análisis de obviedad bajo la Sección 103; es decir, las consultas fácticas establecidas en 

Graham v. John Deere Co. 

Las consultas fácticas establecidas en Graham v. John Deere Co., 383 U.S. 1, 148 

USPQ459 (1966), que se aplican para establecer un trasfondo para determinar la obviedad 

bajo 35 U.S.C. 103 (a) se resumen como sigue: 

1. Determinación del alcance y contenido del estado del arte previo. 

2. Conocer las diferencias entre el estado del arte previo y las reivindicaciones 

controvertidas. 

3. Resolver el nivel de experticia normal en la materia técnica pertinente. 

4. Considerar la evidencia objetiva presente en la solicitud que indique obviedad o no 

obviedad. 

Uso adecuado de la Descripción 

La descripción puede usarse (i) como un diccionario para la terminología de las 

reivindicaciones; (ii) o porciones de la divulgación que den soporte a las reivindicaciones de la 

patente o solicitud potencialmente conflictiva para determinar si los capítulos reivindicatorios 
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representan una variación obvia. La corte explicó que también es apropiado mirar la utilidad 

divulgada en la divulgación de referencia para determinar la cuestión general de obviedad en 

un contexto de doble patentamiento no estatutario. Véase AbbVie Inc. v. Kennedy Institute of 

Rheumatology Trust, 112 USPQ2d 1001 (Cir. Fed. 2014). 

Las reivindicaciones de la solicitud 16/057,350 en la parte relevante, citan un método 

para tratar una enfermedad asociada a GPR6 que comprende la administración de un 

compuesto de fórmula (I). La invención de la técnica anterior de fórmula (I) abarca la presente 

invención de fórmula (I) de acuerdo con la reivindicación 1 y las sales farmacéuticamente 

aceptables de la misma. 

“Para determinar las diferencias entre la solicitud 16/057,350 y las reivindicaciones, la 

pregunta bajo la Sección 103 no es si las diferencias en sí mismas hubieran sido obvias, sino 

si la invención reivindicada como un todo habría sido obvia". MPEP 2141.02 1. (citando 

Stratoflex, Inc. v. Aeroquip Corp., 218 USPQ 871 (Cir. Fed. 1983). En la parte relevante, la 

técnica anterior enseña el ejemplo de fórmula 149, mostrado anteriormente que es un 

enantiómero de la presente fórmula (1). La diferencia entre la presente reivindicación 1 y la 

solicitud 16/057,350 es que la solicitud 16/057,350 reivindica el racemato e isómeros del 

mismo. La solicitud 16/057,350 guarda silencio con respecto al exceso enantiomérico, pero 

como se mencionó, la técnica anterior enseña que el compuesto cubre los enantiómeros12. 

Además, los ejemplos en este enseñan los pasos para hacer los enantiómeros. La EE es la 

caracterización del producto aislado. 

"Los factores que pueden considerarse para determinar el nivel de experticia mediana 

en la técnica incluyen: a) tipo de problemas encontrados en el estado del arte; (b) soluciones 

a esos problemas hallado en el estado del arte previo; (c) rapidez con la que se hacen 

innovaciones; (d) sofisticación de la tecnología; y (e) el nivel de educación de los trabajadores 

activos en el campo." Envtl Designs, Ltd. V. Union Oil Co., 713 F.2d 693, 696 (Cir. Fed.1983) 

(citando a Orthopedic Equip. Co. v. All Orthopedic Appliances, Inc., 707 F.3d 1376, 1381-82 

(Cir. Fed. 1983)). Los factores anteriores no son exhaustivos, sino son una guía. Id. 

En este caso, la solicitud 16/057,350 reivindica el racemato de la fórmula (I) y el proceso de 

elaboración y uso del mismo para tratar enfermedades GPR6. El nivel de educación del inventor 

 
12 Véase espec. en parr. 60. 
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y el nivel de educación de los trabajadores activos en el campo de la química orgánica, así 

como el alto grado de sofisticación requerido para resolver los problemas encontrados en la 

técnica, una persona medianamente versada en la técnica probablemente tendría al menos un 

grado universitario en el campo de la química con uno o más años de experiencia en 

investigación. 

Las reivindicaciones rechazadas habrían sido obvias para un experto en la técnica 

después de consideración de la técnica anterior y los factores Graham anteriores por las 

siguientes razones. La modalidad de la presente invención es estructuralmente similar a las 

reivindicaciones de la solicitud 16/057,350. "Similitud estructural entre la materia objeto 

reivindicada y la materia objeto del documento del estado del arte previo, probado mediante la 

combinación de referencias o de otro modo, cuando el estado del arte previo da razón o 

motivación para hacer las composiciones reivindicadas, crea un caso prima facie de obviedad". 

Takeda v. Alphapharm, 83 USPQ2d 1169 (Cir. Fed. 2001) (citando la referencia Dillon, 919 

F.2d 688, 692 (Cir. Fed.  1990). La “razón o motivación” no necesita ser una enseñanza 

explícita de que el compuesto reivindicado tendrá una utilidad particular. Es suficiente mostrar 

que los compuestos reivindicados y del documento del estado del arte previo poseen “una 

relación suficientemente cercana... para crear una expectativa”, a la luz de la totalidad del 

estado del arte previo, que el nuevo compuesto tendrá ‘propiedades similares’ al viejo”. Aventis 

v. Lupin, 84 USPQ2d 1197 (Cir. Fed. 2007) (citando a Dillion, 919 F.2d 692). "Una vez que se 

establece el caso prima facie, corresponde al solicitante o al titular de la patente refutarlo, por 

ejemplo, con una demostración de que el compuesto reivindicado tiene propiedades 

inesperadas”. Id. 

En este caso, la técnica anterior también es técnica análoga, ya que (1) la referencia al 

estado del arte previo pertenece al mismo campo objetivo de la invención reivindicada. Con 

referencia a Bigio, 381 F.3d 1320, 1325 (Cir. Fed. 2004). La presente invención habría sido 

obvia para una persona normalmente versada en la materia técnica antes del momento de la 

presente invención en vista de la enseñanza en su conjunto, porque en la presente invención 

se divulga expresamente un contenido más amplio que en el estado del arte previo. Además, 

el documento 16/057,350 identifica las realizaciones preferidas, muchas de las cuales se 

superponen con aquellas de la presente invención. El isómero R presente habría sido obvio 

para una persona normalmente versada en la materia (PHOSITA) porque la solicitud 

16/057,350 reivindica el racemato, que inevitablemente incluye los isómeros (S) y (R). Además, 
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la solicitud 16/057,350 enseña que la invención incluye dichos isómeros. La técnica anterior 

también enseña un método de hacer el isómero (S) de la presente invención y también 

proporciona orientación sobre cómo hacer un isómero (R) a un compuesto estructuralmente 

similar usando un método de preparación similar al del ejemplo 149. 

En consecuencia, en vista de todo el análisis anterior, la solicitud 16/057,350 hace 

obvias las reivindicaciones actuales. 

Conclusión 

Cualquier consulta sobre esta comunicación o comunicaciones anteriores del 

examinador deben ser dirigidas a NYEEMAH A GRAZIER cuyo número de teléfono es (571) 

272-6256. El examinador puede normalmente ser contactado de lunes a viernes de 6:00 a.m. 

a 2:30 p.m. 

Las entrevistas con los examinadores están disponibles por teléfono, en persona y por 

videoconferencia mediante una herramienta de colaboración basada en la web suministrada 

por la USPTO. Para programar una entrevista, se anima al solicitante a utilizar la Solicitud de 

entrevista automatizada (AIR) de la USPTO en http://www.uspto.gov/interviewpractice. 

Si los intentos de comunicarse con el examinador por teléfono no tienen éxito, el 

supervisor del examinador, Joseph McKane puede ser contactado al 571-272-0699. El número 

de teléfono de fax de la organización donde esta solicitud o procedimiento se asigna es 571-

273-8300. 

La información sobre el estado de una solicitud se puede obtener del Sistema de 

recuperación de información de solicitudes de patente (PAIR). La información sobre el estado 

de las solicitudes publicadas se puede obtener de ya sea PAIR privado o PAIR público. La 

información de estado de las solicitudes no publicadas está disponible a través de solo PAIR 

privado. Para obtener más información sobre el sistema PAIR, consulte http://pair-

direct.uspto.gov. Si usted tiene preguntas sobre el acceso al sistema PAIR privado, 

comuníquese con el Centro de Negocios Electrónico (EBC) al 866-217-9197 (llamada gratuita). 

Si desea asistencia de un representante de servicio al cliente de la USPTO o acceso al sistema 

de información automatizado, llame al 800-786-9199 (EN EE. UU. O CANADÁ) o al 571-272-

1000. 
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