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Sefior

DIRECTOR DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.

REF: Expediente No. NC2019/0002092, solicitud de patente de invencion a favor de
AGIOS PHARMACEUTICALS, INC. Y CELGENE CORPORATION
Titulo: COMPOSICIONES PARA COMPRIMIDOS

RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No. 57.492 del
C.S.J., obrando como apoderado de la sociedad solicitante me permito dar respuesta al Oficio
No. 6649 relacionado con la patentabilidad de la presente invencién y notificado el 04 de
mayo de 2021.

En respuesta a las observaciones realizadas como resultado del examen de fondo, es
pertinente mencionar que las reivindicaciones definen de forma clara y razonablemente
general la invencion, razon por la que respetuosamente disiento de los comentarios de la
Sefiora Examinadora a este respecto. A continuacion, sin embargo, se incluyen los
argumentos y se mencionan las modificaciones realizadas para atender a cada uno de los
requerimientos de la Sefiora Examinadora:

1.  Capitulo Reivindicatorio

En primer lugar, me permito resaltar que el Capitulo Reivindicatorio de la presente solicitud
ha sido modificado de la siguiente manera:

- se eliminan las reivindicaciones 1 a 12, 14 a 16 y 19 a 26;

- lanueva reivindicacion 1 corresponde a la antigua reivindicacion 27,

- la nueva reivindicacion 2 corresponde a la antigua reivindicacion 13, en donde se
elimina la expresion “en donde el comprimido” y se sustituye la expresion “del
compuesto 1" por “de concentracion de 2-metil-1-[(4-[6-(trifluorometil)piridin-2-
il]-6-{[2-(trifluorometil)piridin-4-ilJamino}-1,3,5-triazin-2-il)amino] propan-2-ol ”;

- la nueva reivindicaciéon 3 corresponde a la antigua reivindicacion 17, en donde se
sustituye la expresion “el compuesto 1 comprende ademds < 10%...” por “el
comprimido comprende < 10%...”,

- la nueva reivindicacion 4 corresponde a la antigua reivindicacion 18, en donde se
adiciona la expresion “con alcohol polivinilico”;

- las dependencias de las reivindicaciones se adecuaron de acuerdo a la nueva
numeracion.
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Teniendo en cuenta lo anterior, de manera atenta me permito resaltar que las modificaciones
realizadas al Capitulo Reivindicatorio no corresponden a una ampliacion de la materia
originalmente reclamada. Por lo tanto, el Capitulo Reivindicatorio Modificado y adjunto al
presente memorial cumple con los lineamientos establecidos por la Decision Andina 486.

2. Titulo

Siguiendo las sugerencias de la Examinadora y con el &nimo de facilitar el tramite, el titulo
de la invencién se modifica de la siguiente manera:

“COMPOSICIONES DE 2-METIL-1-[(4-[6-(TRILUOROMETIL)PIRIDIN-2-IL]-6-{[2-
(TRIFLUOROMETIL)PIRIDIN-4-IL]JAMINO}-1,3,5-TRIAZIN-2-1L) AMINO]PROPAN-
2-OL EXCIPIENTES INTRAGRANULARES Y EXTRAGRANULARES”

3. Nivel Inventivo

En cuanto al Nivel Inventivo de la invencion, de manera atenta me permito sefialar que
contrario a los sefialamientos expuesto en el Oficio No. 6649, la presente invencion cumple
con los lineamientos del Articulo 18 de la Decision 486 de la Comunidad Andina.

En este sentido, me permito llamar la atencidn de la Examinadora debido a que en el Capitulo
Reivindicatorio Modificado adjunto al presente memorial eliminan las reivindicaciones 1 a
12,14 a 16y 19 a 26. Asi las cosas, considero superada a objecion al respecto.

Ahora bien, y sin perjuicio de lo anterior, me permito sefialar que la nueva reivindicacion 1
(antigua reivindicacion 27) se encuentra dirigida a un comprimido que comprende 25% en
peso de metanosulfonato de 2-metil-1-[(4-[6-(trifluorometil)piridin-2-il]-6-{[2-(trifluoro
metil)piridin-4-ilJamino}-1,3,5-triazin-2il)amino]propan-2-ol y excipientes intragranulares
y extragranulares especificos junto con su porcentaje en peso.

Por su parte, D1 divulga métodos para tratar neoplasias hematoldgicas avanzadas, como
leucemia mielégena aguda (LMA), el sindrome de mielodisplasia (MDS), leucemia
mielomonocitica (LMMC), sarcoma mieloide, mieloma multiple o linfoma, cada uno de los
cuales se caracteriza por la presencia de un alelo mutante de IDH2. En particular, D1
menciona que el método consiste en administrar a un sujeto que lo necesite una cantidad
terapéuticamente eficaz de metanosulfonato de 2-metil-1-[(4-[6-(trifluorometil)piridin-2-il]-
6-{[2-(trifluorometil)piridin-4-ilJamino}-1,3,5-triazin-2-il)amino]propan-2-ol  (compuesto
1), el cual se administra por via oral como cualquier combinacion de comprimidos de
concentracion equivalente de base libre de 5, 10, 50 0 200 mg, una o dos veces al dia. Sin
embargo, D1 no divulga absolutamente todas las caracteristicas esenciales de la presente
invencion debido a que dicho documento no menciona los porcentajes especificos en peso de
cada uno de los componentes comprendidos dentro del comprimido de la invencion.

Particularmente, las tablas A, B y C de D1 muestran composiciones que comprenden el
compuesto 1, pero ninguna de ellas muestran la misma cantidad de este o de la celulosa
microcristalina, entre otros, como se reclama en la presente invencion.
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Particularmente, la tabla A de D1 divulga que los comprimidos de concentraciones de dosis
de 5 mg a 10 mg (equivalente a base libre) pueden prepararse utilizando un proceso de mezcla
seca, en donde los componentes de dichos comprimidos son los siguientes:

5 mg tableta 10 mg tableta
Peso de la Cantidad por Cantidad por
Componente composicion tableta (mg) tableta (mg)
Compuesto 1 6% 6.0 12.0
Celulosa microcristalina 80% 80.0 160.0
Hidroxipropilcelulosa 2% 2.0 4.0
Glicolato de almidon de sodio 8% 8.0 16.0
Laurilsulfato de sodio 1% 1.0 2.0
Succinato de acetato de
hipromelosa (Succinato de 1% 10 20
acetato de
hidroxipropilmetilcelulosa)
Dioxido de silicio coloidal 1% 1.0 2.0
Estearato de magnesio 1% 1.0 2.0
TOTAL 100% 100.0 200.0

En primer lugar, vale la pena resaltar que en la tabla A de D1 no se divulga la existencia de
excipientes extragranulares e intragranulares, simplemente esta muestra la mezcla de
diversos componentes, mientras que dicha distincion es una caracteristica esencial de la
presente invencion. Asi las cosas, podemos afirmar que a partir de la informacion divulgada
por dicha tabla ninguna persona medianamente versada en la materia hubiese obtenido la
materia de la presente invencion ya que a pesar de que esta menciona el compuesto 1 dentro
del comprimido, dicha tabla no menciona que ese comprimido ademas del compuesto 1
comprende ingredientes intra y extragranulares. Ademas, vale la pena resaltar que la tabla A
hace referencia a un 6% del compuesto 1, mientras que la presente invencion reclama un 25%
del metanosulfonato de 2-metil-1-[(4-[6-(trifluorometil)piridin-2-il]-6-{[2-
(trifluorometil)piridin-4-ilJamino}-1,3,5-triazin-2il)amino]propan-2-ol.

Adicionalmente, me permito sefialar que a pesar de que la tabla A mencione que el
comprimido comprende celulosa microcristalina, esta comprende un porcentaje de peso
mucho mayor (80%) al reclamado por la presente invencion, ya que el comprimido aqui
reclamado comprende 39.50% de celulosa microcristalina como excipiente intragranular y
20% de la misma como excipiente extragranular. De manera similar, la tabla divulga que el
comprimido comprende un total un 1% de dioxido de silicio coloidal, mientas que la presente
invencion comprende un 1.5 % de didxido de silicio coloidal como excipiente intragranular
y un 0.5% de dioxido de silicio coloidal como excipiente extragranular, lo cual claramente
corresponde a un porcentaje de peso mas alto dentro del comprimido de la invencion.
Asimismo, la tabla divulga que el comprimido de D1 comprende un total un 1% de estearato
de magnesio, mientas que la presente invencion comprende un 0.75 % de estearato de
magnesio como excipiente intragranular y un 0.75% de estearato de magnesio como
excipiente extragranular, lo cual corresponde a un porcentaje de peso mas alto dentro del
comprimido de la invencion.
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Asi las cosas, es completamente evidente que una persona medianamente versada en la
materia no se hubiese encontrado motivada por las ensefianzas de D1 para obtener el
comprimido de la presente invencion ya que las caracteristicas esenciales aqui reclamadas
son diferentes, y mucho menos por las ensefianzas de la tabla A de dicho documento. En el
mejor de los casos dicha persona versada se veria motivada a obtener un comprimido, pero
con caracteristicas estructurales diferentes al de la presente invencion, asi la materia
divulgada por el documento del arte previo aleja a dicha persona de la materia que se quiere
proteger.

Ahora bien, la tabla C de D1 muestra que los comprimidos de concentraciones de dosis de
50 mg a 200 mg (equivalente a base libre) pueden prepararse utilizando un proceso de mezcla
seca, en donde los componentes de dichos comprimidos son los siguientes:

100 mg tableta 150 mg tableta
Peso de la Cantidad por Cantidad por
Componente composicion tableta (mg) tableta (mg)
Compuesto 1 30% 120.0 180.0
Celulosa microcristalina 45% 180.0 270.0
Hidroxipropilcelulosa 2% 8.0 12.0
Glicolato de almidén de sodio 6% 24.0 36.0
Laurilsulfato de sodio 1% 4.0 6.0
Succmgto de acetato de 1% 40 6.0
hipromelosa
Dioxido de silicio coloidal 1.50% 6.0 9.0
Estearato de magnesio 0.75% 3.0 4.5
Celulosa microcristalina 9.50% 38.0 57.0
Glicolato de almidon de sodio 2% 8.0 12.0
Dioxido de silicio coloidal 0.50% 2.0 3.0
Estearato de magnesio 0.75% 3.0 4.5
TOTAL 100% 400.0 600.0

De manera similar que la tabla A, la table C no menciona que el comprimido comprenda
excipientes intragranulares y extragranulares, lo cual se considera como una caracteristica
esencial de la presente invencién. Y si bien en esta tabla se menciona que el compuesto 1
comprende el 30% de peso total del comprimido, tampoco divulga el porcentaje en peso
reclamado por la presente invencion, debido a que la presente invencion reclama un 25% del
metanosulfonato de 2-metil-1-[(4-[6-(trifluorometil)piridin-2-il]-6-{[2-
(trifluorometil)piridin-4-ilJamino}-1,3,5-triazin-2il)amino]propan-2-ol. De manera similar,
dicha tabla describe el 45% de celulosa microcristalina lo cual corresponde a una cantidad
inferior de lo reclamado, ya que el comprimido de la invencién comprende 39.50% de
celulosa microcristalina como excipiente intragranular y 20% de la misma como excipiente
extragranular. Lo cual permite demostrar una vez mas que ninguna persona medianamente
versada en la materia hubiese obtenido la presente invencion a partir de las ensefianzas de
D1.
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Por su parte, la tabla B de D1 se podria considerar como la materia mas cercana a la
invencién, en particular, dicha tabla muestra que pueden prepararse comprimidos de
concentraciones de dosis de 50 mg y 200 mg (equivalente a base libre) usando una mezcla
comun de granulacion seca, en donde se evidencia claramente que el comprimido comprende
componentes intragranulares y extragranulares, en donde los componentes de dichos
comprimidos son los siguientes:

200 mg
50 mg tableta
tableta Cantidad
Cantidad por
Peso de la por tableta tableta
Componente composicion (mg) (mg)
Compuesto 1 40% 60.0 240.0
Celulosa microcristalina 35% 52.5 210.0
Hidroxipropilcelulosa 2% 3.0 12.0
Glicolato de glmldon de 6% 9.0 36.0
sodio
Intragranular Laurilsulfato de sodio 1% 1.5 6.0
Succmgto de acetato de 1% 15 6.0
hipromelosa
Dioxido Qe silicio 150% 9 25 9.0
coloidal
Estearato de magnesio 0.75% 1.125 4.5
Celulosa microcristalina 9.50% 14.25 57.0
Glicolato de _almldon de 20 3.0 120
sodio
Extragranular i o de sificio
. 0.50% 0.75 3.0
coloidal
Estearato de magnesio 0.75% 1.125 4.5
TOTAL 100% 150.0 600.0

No obstante, y a pesar de que la tabla B comprende la distincion clara de los excipientes intra
y extragranulares, dicha tabla tampoco menciona las caracteristicas esenciales de la presente
invencion. Por ejemplo, la tabla B divulga un 40% de peso del compuesto 1, mientras que la
invencion reclama el 25% del metanosulfonato de 2-metil-1-[(4-[6-(trifluorometil)piridin-2-
i1]-6-{[2-(trifluorometil)piridin-4-ilJamino}-1,3,5-triazin-2il)amino] propan-2-ol, por lo que
es completamente claro que la cantidad del compuesto 1 no es la misma en D1 que lo
reclamado por la invencién, de hecho, D1 comprende una mayor cantidad del mismo.
Adicionalmente, la tabla B menciona que la celulosa microcristalina que comprenden los
excipientes extragranulares se encuentra en un 9.50% de peso y los excipientes
intragranulares se encuentra en un 35%, mientras que el comprimido de la invencion
comprende el 20% de celulosa microcristalina en excipientes extragranulares y un 39.5 de
dicho compuesto en excipientes intragranulares.
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Asi las cosas, cualquier persona medianamente versada en la materia se encuentra en plena
capacidad de entender que a partir de las enseflanzas de D1 es imposible obtener el
comprimido reclamado por la presente invencion, ya que dicho arte previo comprende
diferentes porcentajes de peso para cada uno de los componentes comprendidos en el
comprimido, y ademas no existe ninguna ensefianza o motivacion de dicho versado para
modificar las multiples diferencias mencionadas anteriormente.

Por su parte, D2 divulga métodos para tratar sujetos con tumores solidos avanzados, que
incluyen glioma, melanoma, condrosarcoma o0 colangiocarcinoma Yy linfoma
angioinmunoblastico de células T (AITL), cada uno caracterizado por la presencia de un alelo
mutante de IDH2. En particular, D2 divulga composiciones idénticas a las descritas en D1,
como se observa en las tablas A, B y C en el ejemplo 4, por lo que para cualquier persona
medianamente versada en la materia es totalmente claro que, a partir de las ensefianzas de
dichos documentos, es imposible obtener la materia aqui reclamada.

En particular, D1 y D2 no describen un comprimido que comprenda del 25% de
metanosulfonato de 2-metil-1-[(4-[6-(trifluorometil)piridin-2-il]-6-{[2-
(trifluorometil)piridin-4-ilJamino}-1,3,5-triazin-2il)amino]propan-2-ol, 39.50% de celulosa
microcristalina como excipiente intragranular y 20% de celulosa microcristalina como
excipiente extragranular, como lo hace la presente invencion, sino por el contrario, las
composiciones descritas en D1y D2 comprenden:

e 6% del Compuesto 1y 80% de celulosa microcristalina, como se describe en la Tabla
AenDlyD2;

e 40% del Compuesto 1, 35% de celulosa microcristalina como excipiente intragranular
y 9,50% de celulosa microcristalina como excipiente extragranular, como se describe
enlaTablaBenDlyD2;y

e 30% del Compuesto 1, como se describe en la Tabla C en D1y D2, y con respecto a
la celulosa microcristalina, sin especificar cantidades intragranulares vy
extragranulares, la Tabla C proporciona dos cantidades para celulosa microcristalina
como 45% y 9,50%.

Ademas, D1 y/o D2 no ensefian ni sugieren ninguna modificacion a los comprimidos o
formulaciones, y mucho menos a la formulacion divulgada en la tabla B o las proporciones
del compuesto 1 y celulosa microcristalina tanto en los excipientes intragranulares como en
los extragranulares. Asimismo, en ninguna seccion de dicho arte previo menciona la
presencia de un recubrimiento de pelicula que permite obtener el comprimido de la presente
invencion. Adicionalmente, vale la pena resaltar que la Examinadora en su argumentacion
no sefiala o establece como una persona medianamente versada en la materia tendria alguna
razén para modificar la formulacion de la tabla B a partir de D2 y mucho menos como a partir
de dicho documento se podria llegar a la invencion.
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Por lo tanto, es evidente que a partir de las ensefianzas de D2, y la combinacion de dichas
ensefianzas con lo divulgado en D1, una persona medianamente versada en la materia se
encuentra en obligacion de llevar a cabo una experimentacion adicional y exhaustiva para
llegar a la materia reclamada por la presente invencién, ademas, y a pesar de dicha
experimentacion nada asegura que dicha persona llegue a la obtencidn de un comprimido que
comprenda del 25% de metanosulfonato de 2-metil-1-[(4-[6-(trifluorometil)piridin-2-il]-6-
{[2-(trifluorometil)piridin-4-ilJamino}-1,3,5-triazin-2il)amino]propan-2-ol, 39.50% de
celulosa microcristalina como excipiente intragranular y 20% de celulosa microcristalina
como excipiente extragranular. Y si llegase a esta conclusion su arduo trabajo experimental
no tendria ningan reconocimiento al hacerlo y de hecho destruiria una caracteristica ventajosa
del comprimido divulgado en D1y D2.

Ahora bien, a pesar de que D1y D2 se encuentran dentro del mismo campo técnico de esta
solicitud, las ensefianzas de estos no son validas teniendo en cuenta que las cantidades de
los compuestos comprendidos en los comprimidos divulgados son completamente diferentes
al de la presente invencion y ademas de la deficiencia de D1y D2 anteriormente explicada.

Adicionalmente, los documentos D1 y D2 no sugieren ninguna modificacion de las
composiciones descritas en ellos para llegar a los comprimidos reclamados, de hecho, estos
motivan a la persona medianamente versada en la materia a obtener comprimidos
completamente diferentes a los reclamados, tanto por los compuestos que los comprenden
como por las cantidades de los mismos. Ademas, en este punto me permito resaltar que ni
D1 ni D2 sugieren que existan problemas asociados con las composiciones descritas alli.

Ahora bien, en este punto me permito adjuntar la declaracion del Dr. Darshan Parikh, en
donde se muestra que la formulacién en tableta del Compuesto 1 descrita en la Tabla C en
los documentos D1 y D2 dio como resultado una pérdida del residuo de la tableta debido al
pegado y formacién de peliculas por punzén durante la fabricacion. Adicionalmente, dicha
declaracion describe que la composicion que contiene 30% en peso de Compuesto 1 dio como
resultado una pérdida de material debido al pegado y la formacién de peliculas por puncion
durante la fabricacidn de la tableta. Por lo tanto, esta demuestra que existe imprevisibilidad
en las técnicas de formulacion farmacéutica, de modo que no hay garantia o incluso una
expectativa razonable de que el uso de una proporcion particular del excipiente y el agente
activo utilizado en la formulacion siempre resulte en una formulacion con propiedades
mejoradas. En particular, dicha declaracion ilustra en la Figura A, una pérdida de corona
durante la fabricacion de tabletas redondas y ovaladas durante la fabricacion de las
composiciones conocidas en la técnica, como se muestra a continuacion:
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Ademas, vale la pena resaltar que las Figuras 8 y 9 de la presente invencion muestran la
pérdida de la corona en comprimidos redondos y ovales (respectivamente) preparados
mediante los métodos conocidos en el campo técnico, como se muestra a continuacion:

FIG. 8 FIG 9

Asi las cosas, las Figuras 8 y 9 de la presente invencién y la Figura A de la declaracion
demuestran claramente que la proporcion declarada de agente activo y excipientes aborda los
problemas encontrados en la fabricacion de una composicion que tiene una cantidad de
Compuesto 1. Por todo lo anterior, y como se explica en la declaracién, me permito resaltar
que las composiciones reivindicadas reducen o eliminan la pérdida de material de la
superficie del comprimido debido al pegado y/o la formacion de peliculas perforadas durante
la formacion de los comprimidos, por lo que la combinacion de D1y D2 no ofrece ninguna
expectativa de que la composicion reivindicada reduzca o elimine la pérdida de material de
la superficie de la tableta debido a la adherencia y/o la formacién de peliculas perforadas que
se observo en la fabricacion de la composicion descrita en D1y D2. Por lo tanto, una persona
medianamente versada en la materia siguiendo las ensefianzas del arte previo de ninguna
manera hubiese podido obtener un comprimido de la invencidn, ya que si dicha persona
estuviera motivada por el arte previo habia utilizado cantidades del compuesto 1 y de la
celulosa microcristalina completamente diferentes y no hubiese obtenido un comprimido que
reduzca o elimine la pérdida de material de la superficie del comprimido. Por todo lo anterior,
cualquier persona medianamente versada en la materia para llegar a la presente invencién a
partir del arte previo debia realizar un arduo trabajo experimental que mostrara una clara
mejoria en la solubilidad de la formulacion.

Asi las cosas, es completamente claro que la presente invencion tiene un efecto técnico
asociado a las caracteristicas esenciales de la invencion, las cuales no son divulgadas en D1
ni D2. De hecho, como bien se conoce, una invencion no tiene nivel inventivo cuando la
combinacion de los elementos que proveen la solucién esta revelada en el estado de la
técnica, sin embargo, esto no ocurre en el presente caso, ya que el comprimido tiene
caracteristicas que implican una composicion distinta y ademas un avance técnico comparado
con el arte previo. Por lo tanto, para determinar si una invencion no tiene nivel inventivo, es
necesario que la Examinadora deba hacerse un juicio de valor y un analisis objetivo de las
divulgaciones previas del estado de la técnica, no influenciados por el conocimiento que ya
se tiene de la invencion que se esta evaluando.

Por todo lo anterior, si una persona medianamente versada en la materia combinara las
ensefianzas de D1y D2, de ninguna manera podria llegar a la presente invencidn, puesto que
dicha persona enfrentaria un gran numero de incompatibilidades técnicas entre los
comprimidos divulgados en dicho arte previo, lo que hace que la combinacion de las
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ensefianzas de estos no sea obvia. En este sentido, es totalmente claro que cualquier persona
medianamente versada en la materia tendria diversas dificultades para adaptar las
caracteristicas divulgadas en D1, y ademas elegir cual de dichas caracteristicas son aplicables
para obtener la materia reclamada en la presente invencion.

Adicionalmente, vale la pena resaltar que las reivindicaciones 2 a 4 también son inventivas
puesto que estas comprenden las caracteristicas que se reclaman en la reivindicacion
independiente y ademas adicionan caracteristicas adicionales. Por lo tanto, vale la pena
mencionar que D1 y D2 no divulga absolutamente todas las caracteristicas de la presente
invencion, por lo que cualquier persona medianamente versada en la materia consideraria
que dichas reivindicaciones también son inventivas a la luz de las multiples diferencias con
Dly D2.

i) Teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente, me permito manifestar que
para determinar si una invencién tiene o no nivel inventivo, siempre es necesario considerar
cada uno de los elementos, y caracteristicas establecidas en la materia reclamada como un
todo y no como porciones separadas de una misma invencion, ni tampoco omitiendo aquellas
caracteristicas que son claves para una invencion, mas atn cuando dichas caracteristicas se
derivan de reivindicaciones independientes.

Ademas de lo anterior, es relevante considerar que tal y como lo expone el Manual para el
Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de
los paises de la Comunidad Andina “Para juzgar si la invencion definida por las
reivindicaciones realmente se deriva de manera evidente del estado de la técnica, hay que
determinar si carece de nivel inventivo cuando se consideran las diferencias entre ésta y el
estado de la técnica mas cercano. El examinador tiene la carga de probar que la invencién
carece de nivel inventivo y no sélo limitarse a establecer las diferencias entre la solicitud y
dicho estado de la técnica’, por lo anterior, me permito llamar la atencion de la
Examinadora en el hecho que cada invencion es de cierta medida una combinacion de
elementos relacionados entre si, por lo que no es suficiente afirmar que dichos elementos y/o
caracteristicas ya habian sido previamente divulgados, partiendo de combinaciones de
ensefianzas convenientes, y que por ende, la combinacion de fracciones de diferentes
documentos permiten la deduccion obvia de la invencidn reclamada.

Por el contrario, en primera instancia es importante entender que el nivel inventivo es un
proceso creativo e innovador en donde la cuestion para el Examinador se enfoca en si la
invencion reivindicada es o no evidente para un técnico en la materia.? Por lo tanto, para
determinar si una invencion posee nivel inventivo, es indispensable determinar si los
elementos y/o caracteristicas ya conocidas podrian haberse combinado para dar como
resultado una invencidn particular, tal y como la definida por la presente solicitud.

1 Manual para el Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial
de los paises de la Comunidad Andina, Seccién 10.
2 [bidem.
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Asi, considerando lo anterior, me permito resaltar que el analisis de nivel inventivo expuesto
en el Oficio 6649 es errado y de ninguna manera podria afirmarse que la materia de la
presente solicitud, tal y como se encuentra adjunta al presente Memorial de respuesta, es
evidente u obvia a la luz de las ensefianzas de D1 y D2.

Es mas, no es posible prever el comprimido de esta solicitud y discutido anteriormente, a
partir de la lectura del arte previo citado, ya que las invenciones de patente tienen nivel
inventivo cuando el producto o procedimiento no es facilmente derivable por la persona
medianamente versada en la materia o cuando presentan un efecto inesperado o mejorado
impredecible de los documentos citados, como en la presente invencion. Por lo anterior, nada
en el arte previo sugiere ni ensefia esta invencion.

En conclusion, como se resalta en Articulo 18 de la Decision 486, las invenciones deberian
considerarse como inventivas cuando la materia reclamada no puede ser derivada del arte
previo. Por lo tanto, es claro que la presente invencion es inventiva a la luz del arte previo
citado, pues siguiendo las ensefianzas de D1 y D2, la persona medianamente versada en la
materia no obtendria la materia reclamada, ni podria esperar que ésta presentase las
propiedades que en efecto reviste.

Asi las cosas, y en vista de lo anteriormente expuesto, respetuosamente solicito la concesion
del privilegio solicitado, ya que en opinion del solicitante cumple con los lineamientos
establecidos en el Articulo 16 de la Decision 486.

ANexos

e Nuevo pliego reivindicatorio;
e Declaracién del Dr. Darshan Parikh

Atentamente,

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO

T.P. No. 57.492 del C.S.J.
C.C. 80.410.337 de Usaquén
Calle 70 ANo. 4 -41
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