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REFERENCIA : SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
USOS DE COMPUESTOS INHIBIDORES DE QUINAXOLINA DE PI3K-ALFA PARA EL
TRATAMIENTO DEL CANCER.

CARLOS MAYA RODRIGUEZ, mayor de edad, domiciliado en esta ciudad,
identificado como aparece al pie de mi firma, Abogado en ejercicio y portador de la
Tarjeta Profesional N° 17.402 del Consejo Superior de la Judicatura, obrando en
calidad de apoderado de la sociedad EXELIXIS, INC., segun Poder que obra en el

expediente de la referencia. .

Encontrandome dentro del témmino legal comparezco a instaurar Recurso de
Reposicién en contra la resolucién N° 9977, notificada con listado 08 de Febrero 25
del afo en curso, mediante la cual se niega el privilegio de Patente de Invencién a
la = creacion denominada “USOS DE COMPUESTOS INHIBIDORES DE
QUINAXOLINA DE PI3K-ALFA PARA EL TRATAMIENTO DEL CANCER”

FUNDAMENTOS DE HECHO:
1°) La citada Resolucién 9977 cita en sus considerandos primero a sexto los

antecedentes del tramite y lo dispuesto en parte del articulo 14 de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina.’ ‘ .
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2°) En el considerando séptimo concluye que “la reivindicacion 1, no cumplen con

el requisito de “Nivel Inventivo” y continua con consideraciones al respecto.
3°) Dichas consideraciones incluyen:

1.- Oposiciones presentadas: la que fue declarada infundada,

Respecto a la afirmacién de su despacho en el que manifiesta que la
solicitante no da respuesta, queremos aclara a su Despacho que la
respuesta si fue aportada en tiempo y forma, debidamente radicada ante
su despacho el 2010-10-29.

2.- Objeto de la invencién, que incluye un resumen de la solicitud.

.". 3. Determinacion del estado de la Técnica, donde se citan los documentos D1
'y D2, afirmando qué estos. documentos citados son cercanos a la invencion
solicitada

4.- Nivel Inventivo: donde se cita el Art. 18 de la Decision 486 y se describe el
la composicion reclamada en la solicitud no tiene nivel inventivo, teniendo en
cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a “Composiciones farmacéuticas
caracterizadas: porque comprende el compuesto: (...) o un isémero simple o un
tautémero de éste, donde. el .compuesto puede ser una sal farmacéuticamente
aceptable y en forma adicional puede ser un hidrato y en forma adicional puede
ser un solvato de éste, en combinacién con taxol”. Se concluye en forma

negativa respecto del-Nivel inventivo de la solicitud de invencion.

5. Frente a las respuestas aportadas y objeciones realizadas por el solicitante;
su Despacho hace mencién que los argumentos aportados no desvirtian de

manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas.

6) Se concluye én la parte Resolutiva‘de -la resolucion recurrida. Denegar la
patente de invencién. A la creacion denominada ““USOS DE COMPUESTOS
INHIBIDORES DE QUINAXOLINA DE PI3K-ALFA PARA EL TRATAMIENTO DEL

CANCER”
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6°) ARGUMENTOS:

En primer lugar queremos precisar a su despacho que la solicitante informa que el

nuevo titulo para la solicitud de patente debe ser tenido en cuenta como:

NUEVO  TITULO:  COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE
COMPRENDEN COMPUESTOS DERIVADOS DE QUINOXALINA

Respecto delos argumentos de su despacho, respetuosamente, el solicitante

presenta su inconformidad con la resolucion recurrida respecto de que:

El Sr. Examinador rechaz6 la reivindicacion por carecer de nivel inventivo frente a
los documentos D1 (WO 2007/023186) y D2 ("Activation of the PI3K/Akt pathway
and chemotherapeutic resistance 5 (2002) 234-238).

EI Solicitante se dlspone a destacar detalladamente las diferencias y mejoras
mesperadas entre la materia reivindicada y los documentos D1 y D2.

D1 describe compuestos similares a, pero no incluye especificamente el
compuesto. de la reivindicaciéon 1, y no describe la -combinacién farmacéu‘tica
éépecifica del compuesto de la reivindicaciéon 1 con taxoi. D1 indica que los
compuestos de la invencién se pueden administrar con otro ingrediente activo,
pero no proporciona ninguna orientacion especifica relacionada con determinados
irigredientes activds o incluso la forma de determinar si seria util una combinacién

particular.

D2 no ensefia ni sugiere la combinacion de la actual reivindicacién. Los pasajes
citados por el Sr. Examinador en D2 (pagina 240) sélo sefialan que los efectos de
la- wortmanina se pueden mejorar con radiacién o farmacos quimioterapéuticos
tradicionales. Sin embargo, D2 no ensefia ni sugiere que la combinacion
especifica de la actual rei\)indicacién 1 seria efectivé para tratar .el cén.cer D2
ensena solamente combmacnones que mcluyen wortmanlna Luego eI Sr
Examlnador concluye en Que cualquner inhibidor de PI3K/Akt serla utll en una
comblnacwn para tratar el cancer. Sin embargo el Sr. Examlnador no proporC|ona
mom,se tecnlca para ug@ntar dicha conclusion. El Sr. Examlnador no
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proporciona una base técnica sobre la cual se deberia seleccionar el compuesto

de la reivindicacion 1, que por otra parte ni siquiera es divulgado en D1, entre los
muchos compuestos que si son divulgados especificamente. EI Sr. Examinador
sefiala que los compuestos (particularmente los compuestos 4 y 144, mostrados
mas abajo) de D1, son bioisGsteros del compuesto de la reivindicacion 1, sin

proporcionar una base técnica para dicha afirmacion.
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El compuesto de la reivindicaci()n 1, que se muestra a continuacién, se diferencia
de estos compuestos en dos formas |mportantes (1) en la inclusion del grupo
cloro en la posmlon 2en Iugar de un grupo metoxn en la posmnon 3 en el anlllo
fenllamlno y (2) enel grupo alquuo sustituido unido al grupo fenllamlda como se
muestra abajo
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El Sr. Examinador concluye qué una persona de normalmente versada en la
materia habria seleccionado el compuesto de la relvmdlcamon 1 mediante la
revision de los muchos compuestos especnflcos descritos en D1 la seleccion de
los compuestos con una estructura de- nucleo S|m|Iares la reallzacmn de vanas
modlflcaC|ones estructurales para llegar al compuesto de la reivindicacién 1
Ademas, el Sr. Examinador soélo proporciona evidencia general que las
combinaciones de inhibidores de PI3K y agentes quimioterapéuticos, tales como el
taxol, se pueden combinar para lograr un mayor efecto. Esto no significa que
cualquier combinacion sera: eficaz. El Sr. Examinador utiliza el analisis en
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retrospectiva para llegar a la conclusion de que la combinacion es obvia, sin

proporcionar ninguna base técnica logica para estas conclusiones.

El Sr. Examinador sostiene que los datos dados a conocer en la solicitud PCT no
se refieren especificamente al compuesto reivindicado, que es el Compuesto A en
las figuras. En este sentido, el Solicitante sefiala que la materia reivindicada fue
limitada al compuesto especifico, para superar las objeciones formuladas por falta
de claridad. Por otra parte, dicho compuesto especifico no amplia en modo alguno
el alcance original de la invencién, puesto que esta incluido dentro del compuesto
A. El Solicitante reitera que el compuesto reivindicado en la clausula 1 ha sido
identificado especificamente en la memoria descriptiva, y que la combinacién de
este compuesto con el agente quimioterapéutico reivindicado (taxol) no ha sido
revelada o sugerida con anterioridad a la presente solicitud. La Flgura 1 indica

claramente que la comblnamon reivindicada es efectiva e inventiva frente al arte

prewo. El Sohcﬂante manifiesta la disposicién para presentar, si fuera necesario,
una reivindicacion de tipo genérico, de manera que puedan vincularse los datos

divulgados con el compuesto especifico de la actual reivindicacion.

Por lo expuesto, el solicitante se ve en la necesidad de presentar a su Despacho
una_solicitud divisional, junto con el presente recurso, con el fin que se le
practique el examen correspondiente a esta solicitud, que deberia haber tenido
derecho la solicitud inicial, por lo que rogamos a su Despacho tener en cuenta estos
argumentos y se acepte: la solicitud Divisional que se ajuste a las eX|genC|as de
Nivel Inventivo.

PETICION:

De acuerdo a lo antes expuesto, comedidamente solicito a ese Despacho se estudie
nuevamente el presente caso, se revoque en su totalidad la resolucién N° 9977,
notificada con listado 08 dé‘ Febrero 25 del afio en curso, que niega la solicitud
radicada bajo el expediente del asunto.

Como consecuencia de esta actuacién se CONCEDA el privilegio de patente, a la

creacibn - denominada: “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE
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COMPRENDEN COMPUESTOS DERIVADOS DE QUINOXALINA *, teniendo en

cuenta las razones expuestas en el presente escrito.
' FUNDAMENTOS DE DERECHO :

Fundo mi peticién en los articulos 50 y siguientes del C.C.A.; Decisién 486 de la
Comision de la Comunidad Andina y demas normas concordantes sobre la materia.

NOTIFICACIONES :

Mi Poderdante y yo recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en
la Oficina ubicada én la Carrera 13 A N° 28-38 Ofc. 230 de la ciudad de Bogota D.C.

Sefor Superintendente de Industria y Comercio

CARLOS MAYA RODRIGUEZ
C.C. N° 17.117.818. de Bogota
T.P.N°17.402.del C. S. de la J.
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