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Re.: Expediente No. 00 65.924
Solicitud de patente
a nombre de
LG LIFE SCIENCES LIMITED
. _ Cédigo 02 - 01 - 467

En relaciéon con la solicitud contenida en el Expediente de la referencia y, en
particular, con el Concepto Técnico No. 1023 contenido en su ultimo Oficio

proferido dentro del mismo, dentro término conferido, por medio del

presente escrito me permito solicitarle la prérroga icho término por un piazo

de treinta (30) dias adiciopéles para aportar la informacidn y documentacion

faltante.
. Para el efecto, acompaiio el comprobante de pago de la tasa corkespondiente,
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Re.: Expediente No. 00 65.924
Solicitud de Patente a nombre de
SB PHARMCO PUERTO RICQ, INC. y
LG CHEMICAL LIMITED
Cadigo 02 - 01 - 444

En relacidon con la solicitud contenida en el expediente de la referencia y, en
particular, para dar respuesta al Concepto Técnico No. 1023 contenido en su
ultimo oficio proferido dentro del mismo, dentro del término conferido, por medio

del presente escrito me permito manifestarle:

1. Requerimientos Juridicos

Siguiendo precisas instrucciones de mis representadas le manifiesto que
DESISTO de la inscripcion del Traspaso de esta solicitud a favor de la

sociedad LG Life Sciences Limited.

En consecuencia, le solicito se sirva continuar el tramite de la misma a
nombre de las solicitantes originales, SB Pharmco Puerto Rico, inc. y LG

Chemical Limited, cuyos poderes y certificados de existencia vy
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Por una equivocacion cometida en mi oficina al momento de traduccién del

texto de la solicitud, se omitié el radical R dentro de la férmula ().

Al presente escrito acompario el texto correcto, incluyendo R dentro de la
formula ().

3. Requisitos de Patentabilidad

. 3.1 Al presente escrito acompano un nueve capitulo de Reivindicaciones,
que le solicito se sirva tener en cuenta conforme con los siguientes

comentarios y con base en los documentos citados.

3.2 La reivindicacion 1 modificada define que el solvente es agua. Como
se aprecia en la explicacion detallada a continuacion, los documentos
citados EP 0 688 772 y WO 98/42705, no revelan el uso de agua
como un solvente. Adicionalmente, cuando se usa agua como el

. solvente en un proceso de produccion de la presente invencion,
puede reducir o minimizar la cantidad de ‘impurezas coloreadas’ que
son precipitadas dentro del producto solido (1) o la sal del mismo, o

cual no es revelado o sugerido en los Documentos No. 1y No. 2.

3.3 Mas especificamente, se ha encontrado que, en [a reaccion de

acoplamiento (ll) + (Ill) — (I) revelada inter alia en los Ejemplos 180

i AW ] g memrds 4 D A OO0 777 fvuse Einamntas 177 mnara tndac
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encuentran en el compuesto (1) producto final o una sal del mismo,

por ejemplo la sal de metanosulfonato.

Ahora se cree que el solvente de reaccién acefonitrilo (seco),
revelado inter afia en los Ejemplos (180 & 1S6; mas 177) del
documento 1 citado, actia como un antisolvente para impurezas
coloreadas que estan presentes en la reaccion. En consecuencia,
cuando se usa acetonitrilo puro como el solvente de acoplamiento,
. las impurezas coloreadas son precipitadas fuera de la solucion de
reaccion y, por lo tanto, se acumutan en el producto sélido de formula
(1) o una sal del mismo. Aun cuando se usa una proporcion de 1:1
acetonitrilo:agua (ver reivindicacién 8 de D1), algunas impurezas
coloreadas, aungue una cantidad menor, son precipitadas dentro del

producto sélido (I) deseado o sales del mismo.

3.4 De forma similar, en el Ejemplo 1 del documento 2 citado WO

. 98/42705, se usa una mezcla de diclorometano y etanol como un
solvente para la reaccion de preparacion del preducto anhidro de

formula (1) y ésta mezcla solvente también da como resultado las

impurezas coloreadas.

3.5 En comparacion, donde agua es el solvente en la reaccion de
acoplamiento (Il) + (lil) — (1), como se reivindica en la reivindicacion

A4 remrifimrarda |lAae mrairesac calaraadoe nroacantee an la raaccicin
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medida no se acumulan en el producto solido (l) deseado o sal del

mismo.

3.6 Por lo tanto, en experimentos de acoplamiento (Il) + (lil) — (1), se ha
encontrado que el color de la sofucién de reaccién después de
precipitacion-fuera del producto (1) es mas oscuro cuando el agua es

solvente que para acetonitrilo puro y 1:1 acetonitrilo:agua del

Documento 1 y 8:2 diclorometano:etanol del Documento 2.

3.7 Como corolario de lo anterior, en experimentos de acoplamiento (ll) +
(Il — (1), el inventor de la presente invencion ha encontrado que el
producto sélido de formula (1), cuando se produjo usando agua como

solvente de la reaccion, fue un color blanco sélido, en tanto que el

producto producido usando 1:1 acetonitrilo:agua como solvente de la

reaccion fue un color fuera del blanco (blanco cremoso) sdlido, al ojo.

Es de suponer que el producto (1) sélido hecho usando acetonitrilo

. puro seria aun mas coloreado.

3.8 Estas impurezas coloreadas en el producto (l) o la sal del mismo son
desventajosas porque el medicamento final corre un riesgo mas alto
de no pasar la especificacion de pureza establecida por las
autoridades reguladoras farmacéuticas. Después de la precipitacion

de las impurezas coloreadas dentro del producto (l) o sal del mismo,

el MIARCa ALIA ©a rartl iarria 1in nacn canarars Ade Adoralaractan nara
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El uso de agua como el solvente de acoplamiento, por lo tanto,

minimiza el riesgo de tener que realizar este paso de decoloracién.

3.9 En consecuencia, respetucsamente sostenemos que e/ problema
resuelfo por la reivindicacion 1 modificada, comparado con los
documentos citados 1 y 2, es el suministro de una reaccién de
acoplamiento modificada (Il) + () — (1), la cual reduce 0 minimiza

la cantidad de impurezas coloreadas que son precipitadas dentro del

¢ producto sélido (1) o |a sal del mismo. (Comparar: Pé4gina 4 lineas 16-

17 de la solicitud PCT original).

3.10 Consideramos gue ninguno de los documentos citados, D1 o D2,
sugieren que este efecto técnico de reduccion del color se puede
alcanzar reemplazando el acetonitrilo seco o agua:acetonitrilo como
se revela en los Ejemplos del Documento 1 (180+177) 0 (196+177) y
una mezcla de diclorometano y etanol como se revela en el Ejemplo

. 1 del Documento 2, con agua como el solvente de reaccion.

3.11 En consecuencia, consideramos que seria novedoso y que no seria
obvio para la persona versada en {a materia en |a fecha de prioridad,
el haber resuelto el problema de color anteriormente planteado
mediante la modificacion de las reacciones de acoplamiento
reveladas en el Documento 1 y Documento 2 en la forma reivindicada

nor |la reivindicacion 1 modificada
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Le solicito se sirva agregar este escrito y su anexo al expediente y continuar

con el tramite de la solicitud.

De Usted Atentamente,




REIVINDICACIONES

Un proceso para ia produccion de un compuesto de férmula (1), o una sal

y/o hidrato farmacéuticamente aceptable del mismo:

AN
RO\ l P l
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E:

en donde R es alquilo C1.4 0 haloalquile C14, el cual comprende reaccion

de un compuesto de formula (I1):

0O

en dénde X es un grupo que sale; con un compuesto de formula (11):




endonde R es como se define parala férmula (1), o una sal del mismo;
en presencia de una base y un solvente acuoso, en donde el solvente es

agua;

y formar opcionalmente una sal y/o hidrato farmacéuticamente aceptable
de! mismo.
El proceso de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde se usan 10

voiimenes de solvente basado en el compuesto de formula (il).

El proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en donde se usan entre 1.01 y 1.08 equivalentes molares del compuesto

de formula (1) basado en el compuesto de formula (I1).

El proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes

realizado a una temperatura de entre ambiente y 60°C.



10.

dimetilanilina, N,N-dimetitaminopiridina, 1,8-diazabiciclo[5.4.0lundec-7-
eno, 1,4-diazabiciclo[2.2.2]octano, © un hidréxido de tetraCis

alquiloamonio.

El proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en doénde la base es trietilamina, diisopropilamina o un hidroxido de

tetraCysalquiloamonio.

El proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes

en donde la base es trietilamina.

El proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en donde se usan entre 3.2 y 3.8 equivalentes molares de base con base
en el compuesto de férmula (ll), y en dénde el compuesto de férmula (I11)
se encuentra en la forma de la sal de dimetanosulfonato, la sal de

clorhidrato, la sal de triflucroacetato, o 1a sal de sulfato.

E! proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes

en donde X es cloro.

El proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en donde el compuesto de formula (lll) es dimetanosulfonato de 4-

aminometil-3-metoxiiminopirrolidinio.



12.

El proceso de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes
en dénde el compuesto de férmula (1) es metanosulfonato de acido (R,S)-
7-(3-aminometil-4-syn-metoxiimino-pirrolidin-1-il)-1-ciclopropil-6-fluoro-4-

oxo0-1,4-dihidro-1,8-naftiridina-3-carboxilico, ¢ un hidrato del mismo.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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Radicacion No. 00 65924
Clasificacion Internacional {IPC): A 61K 31/19; 31/40
Concepto Técnico No. 1464

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:
1. Documentos estudiados

1.1. Descripcion: Folios 49 -57

1.2.Reivindicaciones: Folios 82 - 85

1.3.Rta. del Solicitante:Folios 86 - 91

1.4. Pricridad: Presentada en Gran Bretafia, el 03.09.99, bajo el
numero 9920917.3
2. Objeto de la invencion

¢ Titulo de la solicitud: “Proceso para la produccion de derivados de acido
quinolincarboxilico”

Segun las reivindicaciones 1 a 12 de la presente solicitud, se refiere a un
proceso par la produccion de compuestos derivados del acido naftiridin-3-
carboxilico de formula (1) que tienen actividad anti bacterial.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de un proceso
mejorado de mejorado para la sintesis de compuestos de férmula (i).

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona el
procedimiento de sintesis de la presente solicitud que minimiza la cantidad de
impurezas coloreadas.

o Clasificacion Internacional de Patentes A 61 K 31/19; 31/40

3. De la solicitud de Patente

3.1. Descripcion (articulo 28 D. 486)
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3.2.Reivindicaciones (articufo 30 D 486)

e Las reivindicaciones 1-12 son claras y concisas y estan enteramente
sustentadas por la descripcion y si cumplen con el requisito de claridad,
concision o sustento por la descripcion de acuerdo al art. 30 de la
Decisién 486.

4. Unidad de invencion (articulo 25 D 486)

o La presente solicitud de patente solo comprende una invencién y, por lo

tanto, si cumple con el requisito de unidad de invencién.
5. Es una invencion (articulo 15 D 486)
« El objeto de la presente solicitud si puede ser considerado una invencién,
de acuerdo al art. 15 de la Decisién 486.

6. Excepcion a la patentabilidad (articulo 20 D486)

¢ EI! contenido de las reivindicaciones 1 a 12 de la presente solicitud no se

encuentra comprendido dentro de las excepciones a la patentabilidad
consideradas dentro del art. 20 de la Decisidén 486.

7. Reivindicaciones relativas a un uso o a un uso distinto (articulos 14y 21 D
486)
e EI contenido de las reivindicaciones 1-12, no comprende usos, ni
segundos usos de acuerdo a los articulos 14 y 21 de la Decision 486.
’ 8. Determinacion del Estado de la Técnica
Considerando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente de la

cual se reivindica prioridad es 03.09.99, se buscaron documentos del estado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacidén anterior a esta.

Fecha de

N Documento Titulo Publicacién

“Nuevos derivados de acido
quinolin-carboxilico que contienen
D1 EP 0688772 sustituyentes 7-(4-amino-metil-3-

oxima) pirrolidina y

procedimientos para su
preparacion”
“Sal de derivado de acido

matiriAdin ~sarbavilien”

27.12.95

| D2 WO 9842705 01.10.98
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¢ Las reivindicaciones 1-12 se refieren un método de sintesis de compuestos
de férmula (1), el cual comprende la reaccion de un compuesto de formula
(11} con un compuesto de férmula (lll) en presencia de una base y agua

Se realiz6 el estudio de novedad y comparando elemento por elemento de
la presente solicitud, no se encontraron procedimientos iguales a los de la
presente solicitud, por lo tanto las reivindicaciones 1 a 12 cumplen con el
requisito de novedad de acuerdo con el art. 16 de la decision 486.

9.2.  Nivel inventivo (articulo18 D486)

¢ Las reivindicaciones 1-12 se refieren un método de sintesis de compuestos
de farmula (1), el cual comprende la reaccion de un compuesto de férmula
(I} con un compuesto de formula (i) en presencia de una base y agua.

El estado de la técnica revela procedimientos para preparar derivados de
acidos naftiridin-3-carboxilicos, pero no el procedimiento de sintesis de la
de la presente solicitud, el cual elimina las impurezas coloreadas gracias al
cambio de solvente, lo cual constituye una solucion inesperada y nada
obvia para una persona versada en la materia respecto a esta clase de
procedimientos.

9.3. Aplicacion industrial (articulo19 D 486)

e Las reivindicaciones 1-12 cumplen con el requisito de aplicacién industrial,
debido a que pueden ser producidos o utilizados en cualquier tipo de
industria.

10. Conclusioén:
En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder

las reivindicaciones: 1 - 12 (folios 92-95).

Bogota, D.C.,

CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADOR TECNICO
1464 Codigo No.202024

NOTA: Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, se cambia el titulo a
“Procedimiento de sintesis mejorado de derivados de acido naftiridin-3-
carboxilico”
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION- 313536
Por la_cual se otorga una patente de invencidn
CERTIFICADO 2881¢
Rad. N° 00-65924

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo
4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia con el numero
00065924 del dia 01 de septiembre del 2000, se solicitd conceder patente para la invencion
contenida en el expediente de la referencia.

SEGUNDO: Que efectuado el examén de forma y cumplidas las exigencias legales, se
ordend publicar el extracto sin que se hubieran presentado observaciones.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requirio al solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 72 a 82 del cuadernc
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decisidn, para la concesién de la patente.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el numero 00-065924-00010-
0000 del 10 de noviembre del 2006, atendié oportunamente el requerimiento formulado
dentro dei periodo de prorroga concedido, presentando nuevos folios 92 a 95, con el texto
de las reivindicaciones que reemplazan las originalmente presentadas, atendiendo de esta
manera las observaciones efectuadas en el examen de fondo. El capitulo en mencién se
acepta, como quiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la
Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de 1o dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de La Comunidad Andina se otorgaran patentes "..para fas invenciones sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”.

SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
reivindicaciones 1 a 12 contenidas en los folios 92 a 95, razdn por la cual este Despacho
encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio solicitado.

I\
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION- 30356
Por la cual se otorga una patente de ihvencién
CERTIFICADO 9g¢8 1%
Rad. N° 00-65924

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto concedido se modifica el titulo de la invencién, el
cual quedara de la siguiente manera: “PROCEDIMIENTQ DE SINTESIS MEJORADO DE
DERIVADOS DE ACIDO NAFTIRIDIN-3-CARBOXILICO".

e | RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patente de invencidn a la creacién denominada:

" PROCEDIMIENTO DE SINTESIS MEJORADO DE DERIVADOS DE ACIDO
NAFTIRIDIN-3-CARBOXILICO "

Clasificacion IPC: A 61K 31/19; 31/40.
Reivindicacion{es): 1a 12 Folio(s): 92 a 95.

. Titular(es): SB PHARMCO PUERTO RICQO, INC. y LG CHEMICAL LIMITED.
Domicilio(s): Cidra, Puerto Rico y Seoul, Korea.
Inventor(es): John David Hayler y Hoon Choi.
Prioridad N° 9920917.3 Fecha: 03 de septiembre de 1999  Pais: GB.
Vigente desde: 01 de septiembre del 2000 Hasta: 01 de septiembre del 2020

ARTICULO SEGUNDO: Eltitular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la

@O
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMEIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLucieN 30336
Por la cual se otorga una patente de invencion
CERTIFIcADO 28814
Rad. N° 00765924

Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y su privilegio caducara en las
condiciones prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial,

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucion y el certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucion al doctor German
Castillo Grau, o a quien haga sus veces, en su calidad de apoderado de SB Pharmco Puerto
Rico, Inc. y LG Chemical Limited ., entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra
ella procede el recurso de reposicion ante el Superintendente de Industria y Comercio, del
cual podra hacer uso al momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles

siguientes a ella. AEETE RECIR OO PoR
g RECIRINO POR VALOR, D2
B l/ 00 __ror Gm%ﬁs

’ BE DERZCHOs ADMIN
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE ” ISIRATIVES
Dada en Bogota, D.C.,alos 2 4 SFT. 2007

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO, ﬂ /

Doctor
GERMAN CASTILLO GRAU.
Carrera 13 N° 37 — 43, Piso 12.

202021
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RADICACION: 0-65924 EDICTO No. 18931

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que esta Superintendencia profirid Resolucion No. 30356 de 24-SEP-2007. Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue: El
Superintendente de Industria y Comercio.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patente de invencion a la creacion denominada:

" PROCEDIMIENTO DE SINTESIS MEJCRADO DE DERIWADOS DE ACIDC
NAFTIRIDIN-3-CARBOXILICO "

Clasificacion IPC: A 61K 31/19; 31/40.

Reivindicacidn(es): 1a12 Folio(s): 92 a 95

Titular{es): SB PHARMCQ PUERTO RICO, INC. y LG CHEMICAL LIMITED.
Domicilio(s): Cidra, Puerto Rico y Seoul, Korea.

Inventor(es): John David Hayler y Hoon Choi.

Pric_)ridad N° 9920917.3 Fecha: 03 de septiembre de 1999  Pais: GB.
Vigente desde: 04 de septiembre del 2000 Hasta: {1 de septiembre del 2020

ARTICULO SEGUNDO: E| titutar tendra los derechos y las obligaciones establecidos enfa

Decisién 486 de la Comisién de fa Comunidad Andina y su privilegio caducara en las
condiciones prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial.

ARTICULO TERCERQ: Entregar altilular copia auténtica de esta resolucion y ef certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucién al doctor German
Castilio Grau, o a quien haga sus veces, en su calidad de apoderado de SB Pharmco Puerto
Rico, Inc. y' LG Chemical Limited ., entregandole copia de lamisma, advirtiéndole que contra
elia procede el recurso de reposicidn ante el Superintendente de Industria y Comercio, del
cual podra hacer uso al memento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles
siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., a los 2ASET 2

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,
e

ICTO en lugar visible at p(jbiico en la SUPERIN NCIX DE INDUSTRIA Y
ntados a partir de las 8:00 a.m. de hoy.

Para notificar a los interesados, se fija el pr,e’sen -
COMERCIQ, por el término de (10) diez dias)w’b'

Secretaria General Ad-Hoc 09-QCT-2007
Secretaria General Ad-Hoc
EDICTO No. 18931

Este edicto se desfija hoy 23-0CT-2007 a las 4:30 p

http://docs.sic.gov.co/Documentos/ ApEdictos/edictos. php?fecha=09-10-2007 &kini=80 08/10/2007



