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Re:  Expediente No. NC2020/0006257
Solicitud de Patente de Invencién titulada: “COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS INYECTABLES DE ISOXAZOLINA Y USOS DE LAS
MISMAS CONTRA INFESTACION PARASITARIA”
Solicitante: INTERVET INTERNATIONAL B.V.
Nuestra Ref.: P2020/000071

RESPUESTA AL OFICIO No. 13813
NOTIFICADO EL 01 DE SEPTIEMBRE DE 2022
(PRIMER EXAMEN DE FONDO)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, 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 legal de

previsto en el articulo 45 de la Decision 486, en los siguientes términos:

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

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

totalidad al Capitulo Reivindicatorio presentado como modificaciones voluntarias el 11 de
diciembre de 2020. Asi entonces, en el Capitulo Reivindicatorio Modificado se realizaron

las siguientes modificaciones:

- se eliminan las Reivindicaciones 9, 15 a 20 y 24;

- la Reivindicacion 1 se modifica de forma que se define que el compuesto de
isoxazolina esta en suspensién en la composicion, lo cual encuentra soporte en
las paginas 26 y 27 del Capitulo Descriptivo. Adicionalmente, se elimina la
expresion “preferiblemente 1,2 0 3” de las definiciones del sustituyente n y (CF3)

de las definiciones de ZA:;
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la Reivindicacion 2 se ajusta para definir que la composicion estd en una
suspension acuosa;

la nueva Reivindicacion 5 corresponde a la antigua Reivindicacion 21;

la nueva Reivindicacion 15 corresponde a la antigua Reivindicacion 22, la cual
se modifica para definir los componentes del Kit, lo cual encuentra soporte en la
pagina 35 del Capitulo Descriptivo;

la nueva Reivindicacion 15 corresponde a la antigua Reivindicacion 23;

se elimina la expresion “aproximadamente” a lo largo del Capitulo
Reivindicatorio;

se ajustan las numeraciones y dependencias a lo largo del Capitulo

Reivindicatorio.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a

cabalidad con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna

manera implican una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida

en la solicitud original. Por el contrario, estas corresponden a una limitacion de la materia

reivindicada originalmente.

2. a-

El Despacho eleva las siguientes objeciones frente a la claridad del Capitulo

Reivindicatorio:

la Reivindicacion 1 no es clara porque menciona una composicién farmacéutica
inyectable pero esta no se define mediante sus componentes y proporciones;

el término “aproximadamente” presente en las Reivindicaciones 1, 3, 4, 6, 7, 8,
14, 21 y 22 es impreciso y no permite distinguir la invencion del estado de la
técnica;

las Reivindicaciones 1, 9, 10, 11 y 22 no son concisas porque las definiciones de
un compuesto de isoxazolina de férmula (I) es muy general y no permite
distinguir la invencion del estado de la técnica;

las Reivindicaciones 1, 9, 10, 11 y 22 no son claras porque los términos
“vehiculo”, “compuesto parasiticida”, “lactona macrociclica” y “compuesto de
isoxazolina cristalino solido” son generales y comprenden un ndmero muy
extenso de alternativas, lo que impide establecer claramente el alcance de la
invencion;

las Reivindicaciones 15 a 20 y 24 no son patentables porque hacen referencia a

un método de tratamiento animal.
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Adicionalmente, el Despacho sefiala que el Capitulo Descriptivo de la presente solicitud no
describe la invencidn de manera clara y completa la invencion para que una persona versada
en la materia pueda ejecutarla. Particularmente, el Despacho sefiala que no hay evidencia
de el desarrollo de una composicién inyectable que comprenda un compuesto de isoxazolina
de formula (1), un compuesto parasiticida seleccionado de lactona macrociclica y un kit que
comprenda un solido cristalino de un compuesto de isoxazolina, donde se especifique el

compuesto de isoxazolina y que forma cristalina se uso.

b- ) En respuesta, llamo respetuosamente la atencion del Despacho sobre
las modificaciones realizadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, en donde
y con el Unico objetivo de facilitar el tramite, se eliminaron las Reivindicaciones 9, 15 a 20
y 24, por lo tanto, considero completamente superadas las objeciones relacionadas, en

especial aquellas relacionadas con materia no patentable.

Adicionalmente, me permito resaltar que se ha eliminado a lo largo del Capitulo
Reivindicatorio Modificado la expresion “aproximadamente”, por lo que considero

superadas las objeciones relacionadas con dicha expresion.

i) Ahora bien, con respecto a la supuesta falta de claridad de la
Reivindicacién 1, me permito diferir de la opinion del Despacho en tanto la Reivindicacion
1 se encuentra definida por sus caracteristicas técnicas esenciales, es decir la lista de
componentes y la caracteristica fisica de tamafio de particula que cumple el mismo para ser
incorporado en la composicion. En este sentido, me permito sefialar que la generalizacion
de un compuesto de isoxazolina de Férmula (I) es valida en tanto es completamente
entendible para la persona medianamente en la materia, sino que ademas encuentra soporte
en el hecho que el inventor esta en su derecho de reclamar proteccion para la totalidad del
concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud de éste, siempre y cuando
encuentre soporte en el Capitulo Descriptivo, se conserve el principio de unidad de invencion,
no haya arte previo que afecte su patentabilidad. Incluir elementos y condiciones especificas
no esenciales en las reivindicaciones, limitaria injustamente el derecho del inventor a
reclamar el alcance del concepto inventivo desarrollado. Al incluir elementos no esenciales,
el alcance de la proteccion se ve limitado en tanto que, para que existiera una infraccion,
dichos elementos no esenciales deberian necesariamente estar presentes en el producto o
proceso infractor, lo que facilmente podria lograrse al tratarse de elementos que pueden ser

cambiados o modificados.
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Adicionalmente de acuerdo con la Guia de la SIC, las reivindicaciones independientes deben
cumplir el requisito de contener los elementos esenciales de la invencion y que con la sola
lectura de dicha reivindicacion sea posible reproducir el producto!, lo cual sucede en el
presente caso, ya que las composiciones reclamadas se encuentran debidamente definidos
por sus componentes en la Reivindicacion 1, lo cual resulta completamente claro y no genera

ninguna ambigtiedad en relacion con el alcance y los limites de la presente invencion.

iii)  Ahora bien, respecto a los términos “vehiculo”, ‘“compuesto
parasiticida”, “lactona macrociclica” y “compuesto de isoxazolina cristalino sélido”,
respetuosamente difiero de la observacion del Despacho pues no considero que dichos
términos le resten claridad al Capitulo Reivindicatorio por las razones que expongo a

continuacion:

En primer lugar, me permito resaltar que de acuerdo con el Manual Andino de Patentes
(MAP) y la Guia de la SIC) “el significado y alcance de las palabras de las reivindicaciones

debe ser el que normalmente se le da en el &rea técnica de la solicitud (...). Si la palabra

tiene un significado especial dado por una definicion en la descripcién, esta definicion
debera incluirse en la reivindicacion siempre que esto sea factible’? (énfasis y subrayado

fuera del texto).

De acuerdo con lo anterior, y en vista de que los anteriores términos son usados comunmente
en el campo técnico relacionado con formulaciones farmacéuticas y sus significados seran
entendidos sin problema por una persona medianamente versada en la materia quien los
considerara precisos y que, contrario a las observaciones del Despacho, sabe que éstos no

corresponden a términos que sugieran una extensa gama de posibilidades.

Por ende, la apreciacion del Despacho de que la definicion de los mismos es “excesivamente
amplios” Yy “generales”, N0 es apropiada pues estas son una generalidad razonable del
concepto inventivo a la cual el Solicitante tiene derecho, tal y como se demostro
anteriormente y de acuerdo con la manera en la que esta reclamada, el alcance de la presente
invencion es clara para una persona medianamente versada en la materia. En este sentido, la
posibilidad de obtener la invencion en diversas modalidades es una practica aceptada a nivel

mundial en el &mbito de las patentes, ya que una patente de invencion no se limita a una Gnica

! Superintendencia de Industria y Comercio. Op Cit.

2 Superintendencia de Industria y Comercio, Guia para Examen de Solicitudes de Patentes de Invencion y
Modelo de Utilidad, 2014, Seccién 4.6.1, “Términos utilizados”. Pagina 39

3 Ibidem, Seccidn 2.6.5.1. Paginas 73y 74.
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modalidad, sino que cubre un concepto inventivo global que abarca diferentes modalidades
(diversas materializaciones de la invencion) ligadas por un efecto técnico comun que

finalmente delimita el alcance de la invencion.

Finalmente, es importante resaltar que la claridad no podra analizarse Unicamente por las
palabras usadas en las reivindicaciones de forma aislada, sino que es fundamental tener en
cuenta el contexto de las mismas, la manera en que los términos son utilizados y la materia
que se esta reclamando a la luz de lo divulgado en el Capitulo Descriptivo y el conocimiento
del area técnica de la solicitud. Lo anterior encuentra soporte en el articulo 51 de la Decision

486, que establece lo siguiente:

Acrticulo 51.- El alcance de la proteccion conferida por la patente estara determinado
por el tenor de las reivindicaciones. La descripcion y los dibujos, 0 en su caso, el

material bioldgico depositado, serviran para interpretarlas. (énfasis fuera de texto).

Es decir, la Decision 486 claramente establece que el Capitulo Descriptivo sirve para
interpretar las reivindicaciones, y por ende, determinar el alcance de proteccion, puesto que
son las reivindicaciones las que determinan dicho alcance. En este sentido, el uso de palabras
conocidas en el campo técnico es una practica comin en el &mbito de patentes, pues son
palabras que cualquier persona medianamente versada en la materia entenderia. Los
anteriores criterios se cumplen en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, por lo que

dichos términos no requieren restriccion.

iv) Ahora bien, en respuesta a la objecion relacionada con la suficiencia
del Capitulo Descriptivo, respetuosamente me permito sefialar que no existe requerimiento
legal alguno que determine que los Ejemplos deban ilustrar todas y cada una de las
modalidades que se encuentran dentro del alcance de la invencion, ya que lo fundamental es
que el Capitulo Descriptivo proporcione la informacion necesaria para que la persona
medianamente versada en la materia pueda reproducir la invencion sin tener que acudir a
experimentacién adicional excesiva. Ademas, vale la pena sefialar que la funcién de los

Ejemplos en el Capitulo Descriptivo es estrictamente ilustrativa y de ninguna manera

puede considerarse como el unico alcance reivindicable posible. Asi, la materia reclamada

en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto corresponde al concepto inventivo
desarrollado por el inventor, y no deberia existir obligacion alguna de limitar Gnicamente a
la materializacion del concepto ilustrada en los ejemplos especificos del Capitulo
Descriptivo, pues esta medida reduciria injustamente el alcance de la proteccion del concepto

inventivo a que el inventor tiene derecho. Por lo anterior considero que la objecion del
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Despacho ha sido superada, en tanto el Capitulo Descriptivo cumple con el requisito de

suficiencia.

En consecuencia, me permito afirmar que el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto
cumple con los requisitos de claridad, concision y soporte establecidos en el articulo 30 de
la Decision 486, permitiéndole a la persona medianamente en la materia no sélo entender
clara e inequivocamente el alcance reclamado, sino también reproducir la invencion a partir
de la informacion contenida en el Capitulo Descriptivo y sus conocimientos del campo

técnico sin tener que recurrir a experimentacion adicional excesiva.

3. a- El Despacho sefiala que la presente solicitud carece de nivel inventivo a la luz
de las ensefianzas de US2016/0256442 (D1) y W02010/149727 (D2).

Particularmente, el Despacho sefiala que D1 es considerado como el estado de la técnica mas
cercano a la invencion definida en la Reivindicacion 1, ya que divulga una composicion
inyectable de accion prolongada para el tratamiento o prevencion de infestaciones de
parasitos en un animal, caracterizada porque comprende al menos un agente activo de
isoxazolina y excipientes, esta composicion mantiene su efectividad contra pulgas y
garrapatas después de 185 dias de su aplicacién y no muestra irritacion en el lugar de la

inyeccion.

El Despacho afirma que la diferencia entre la invencion definida entre la Reivindicacion 1y
la composicién de D1 consiste en que se menciona la distribucion de tamafio de particula del
principio activo. Sin embargo, el Despacho no evidencia que esta diferencia proporcione un

efecto técnico adicional.

Por lo tanto, el Despacho considera que el problema técnico que pretende resolver la presente
invencion es: “¢Como modificar la composicion conocida en D1 con el fin de proporcionar

otra composicion alternativa?”.

Sin embargo, el incluir la distribucion de tamafio de particula y el tamafio de particula, ya
esté divulgado en D2 que muestra que en la administracion de un deposito de medicamento
gue comprende una suspension de particulas, se ha observado que el tamafio y la distribucion
del tamafio de particula del principio activo suspendido en la composicién inyectable es un
factor que influye en la liberacion del farmaco inyectado. Por lo que la persona versada en la
materia estaria motivada a incluir la distribucion de tamafio de particula del principio activo

de D2 en la composicién de D1, para llegar a la materia reclamada en la Reivindicacion 1.
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Adicionalmente, D1 menciona que el compuesto de isoxazolina se selecciona de fluoralaner

y en la composicion esta presente en un porcentaje de 5 a 30.

Ademas, el Despacho considera que las reivindicaciones dependientes 2 a 14 y 21 a 23 no
mencionan alguna caracteristica que, junto con las caracteristicas de la reivindicacion
independiente, aporte nivel inventivo a la composicion de la Reivindicacion 1, por lo cual

considera gque carece de nivel inventivo.

b- ) En primer lugar, es importante sefialar nuevamente las modificaciones
realizadas en el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, en donde la Reivindicacion 1
se modifico de forma que ahora reclama una composicion farmacéutica inyectable que

comprende particulas de un compuesto de isoxazolina de Férmula (1),

R2 O\
(RY, h
T—0Q
0

o una sal o N-0xido del mismo y un excipiente farmacéuticamente aceptable en donde
el compuesto de isoxazolina estd en suspension en la composicion y en el que el compuesto
de isoxazolina tiene una distribucion de tamafio de particula ponderada en volumen D50

medida por un instrumento de dispersion de luz estatica de 50 micras a 150 micras.

i) Ahora bien, con respecto al arte previo citado por el Despacho, me
permito sefialar que D1 formulaciones inyectables de accidn prolongada que comprenden al
menos un compuesto de isoxazolina, Gtiles para combatir parasitos en animales que
comprenden 4-[5-[3-cloro-54-(trifluorometil)fenil]-4,5-dihidro-5-(trifluorometil)-3-
isoxazolil]-N-[2-ox0-2-[(2,2,2-trifluoroetil)amino]etil]-1-naftalenocarboxamida como

principio activo, al menos polimero farmacéuticamente aceptable, que es poloxamer.

A diferencia de la afirmacion realizada por el Despacho, la presente solicitud no solo difiere
de D1 en cuanto a en esta no se menciona la distribucion de tamafio de particula del principio
activo; D1 tampoco hace referencia a que dicho compuesto de isoxazolina se encuentra en
suspension en la composicién. Por lo tanto, ademas de que D1 no ensefia, divulga o siquiera

sugiere el diametro de las particulas o la distribucion del tamafio de las particulas del
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compuesto de isoxazolina como ingrediente activo, tampoco describe la forma farmacéutica

particular de la composicion.

En cuanto a D2, ensefia una formulacién inyectable intramuscular que comprende particulas

suspendidas de hemipamoato de asepina,

A Y)
i Cﬁ)

CHs
donde la tasa de liberacion del principio activo depende del tamafio de particula del farmaco,

y tiene un valor de D50 de 3,5 micras a 28 micras.

Dado lo anterior, es importante destacar que la estructura particular del compuesto incluido
en la composicion afecta el disefio v desarrollo de dicha composicion, incluyendo la

solucion de diferentes obstaculos, relacionados a su estabilidad quimica, farmacotécnica y

farmacoldgica. D2 solo se enfoca en las composiciones de asepina.

Considerando lo anterior, resulta claro que D2 no complementa las ensefianzas de D1, y no
le permitiria a la persona versada en la materia llegar de manera clara e inequivoca a la
composicion particular, ya que el ingrediente activo asenapina es estructuralmente diferente

de los compuestos de isoxazolina de la presente invencion.

De hecho, las ensefianzas de D2 alejarian a la persona versada en la materia de la presente
invencion, pues dicha persona se veria motivada a seleccionar compuestos completamente
diferentes de los de la presente invencion, y tambien un tamarfio de particula diferente, ya que
en la formulacion de la presente invencion la distribucion del tamafio de particula D50 es de
50 micras a 150 micras, es decir, el tamafio de particula de la formulacién de la presente

invencion es mayor que el descrito por D2.

Entonces, contrario a la opinion del Despacho, ninguno de los documentos D1 o D2 por si
mismos 0 en combinacidn ensefian o sugieren las caracteristicas estructurales de la materia
reclamada en la presente invencién o los efectos que esta tiene. Mas especificamente, la
persona medianamente versada en la materia de la lectura de D1 y D2 habria esperado con
alguna expectativa de éxito los efectos técnicos de la composicion con las particulas del

compuesto de isoxazolina reclamado.
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iii)  Asilas cosas, y a la luz de las evidentes diferencias encontradas entre
la materia reclamada en la solicitud frente al arte previo, vale la pena sefialar que el MAP
establece que las invenciones en el campo de la quimica tienen nivel inventivo cuando la

materia reclamada tiene una estructura inesperada (no derivable por la persona

medianamente versada en la materia) o cuando presentan un efecto técnico inesperado o

mejorado impredecible del arte previo®. En el presente caso, la persona versada en la

materia guiado por las ensefianzas de D1 en combinacién con D2 no habria llegado a la
formulacién especifica que comprende el compuesto de isoxazolina con la distribucion de
tamafio de particula D50 de 50 micras a 150 micras, con una expectativa razonable de lograr
una eficacia a largo plazo contra los parasitos y riesgo reducido de irritacion en el lugar de la

inyeccidn y por lo tanto, la presente invencion no es obvia a partir del arte previo.

4. Finalmente, considero que la presente solicitud cumple con los requisitos de
patentabilidad establecidos por la Decision 486 y por consiguiente solicito respetuosamente

que el Despacho proceda con la concesion de la patente.

entamente,

CARLOS LARTE

C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

AnNexos:

- Capitulo Reivindicatorio Modificado;

- Recibo de pago por concepto de modificaciones voluntarias.

4 Comunidad Andina de Naciones, op. cit., seccién 10.8.1
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