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SUPERINTENDIENCIA DX INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Rer lixpediente No. 05.102.278A
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG. Y MITSUBISHI
PHARMA CORPORATION

Yo, DILLY MARIA RODRIGUEYZ ID’ALEMAN, actuando como apoderada sustituta
de acuerdo con la susttucion presentada el 2 de junio de 2009, identificada como
aparcce al pie de mi firma, domicihada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando
como apoderada de [a sociedad NOVARTIS AG. Y MITSUBISHI PHARMA
CORPORATION, domiciliada en Basilea Suiza, v Osaka Japodn, respecuvamente ¥
solicitantes de la patente de la referencia dando alcance a nuestra respuesta del 4 de
mavo de 2011 que responde el oficio No. (0624 nouficado por fijacidn en lista ¢l 14 de
enero de 2011 y estando aun en tiempo, nos permiimos manifestar lo siguiente:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de 1a Decision 486 al
sobcitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite,
presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio que consta de 7
reivindicaciones y que remplaza aquel presentado el 4 de mayo de 2011 v en ¢l cual sc
realizd la sigulente modificacion adicional:

1.1 Sc canceld la rervindicacion 2 que hacia mencion al compuesto de férmula IVa,
el cual como ya se indicod en ¢l anterior memorial, se excluyd del alcance de la
mvencion.

En relacidon con las anteriotes modificaciones, nos permitimos manifestar que las
mismas no amplian el alcance original de la invencidn v se dan con el animo de
subsanar las objeciones de clagdad v umidad de invencion establecidas por el senor
cxaminador en su concepto récnico No.4059.

Teniendo en cuenta el concepro téenico emitdo por el Senor Superintendente Delegado
para la propiedad intelecrual GianCarlo Marcenaro Jiménez a la doctora .Ana Maria Castro
Wey, gue da alcance a las comunicaciones No. (09-001524 v (09-012566, no sc presenta una
rasa adicional, toda vez que ¢l nuevo capitulo revindicatonio comprende menos de 10
reivindicaciones v Ja solicitud fue presentada con anterioridad al 1 de enero de 2009,

2. Claridad de la solicitud

Con la cancelacién con el téemino “azdcar no-higroscopico™, nos permitimos decir que
con la cancelacién de la antigua revindicacion 3, queda cabalmente superada esta
objecion.

En relacion con que la composicidn que contenga un compuesto de férmula 1X no
ticne soporte dentro de la descripeidn, atentamente nos pernitmos mamfestar que la



descripeion como un todo, proporciona cl sustento necesario v que hace posible que
una persona versada en la marteria téenica pueda preparar una composicion que
comprenda un compuesto de la formula X como sc reivindica en la clausula 1 sin
ninguna clase de inconveniente.

Sumado a lo antetior, respetuosamente nos permitimos decir que la Decision 486 de la
Comunidad Andina no exige que cada una de las modalidades de la invencién deba
estar ejemplificada. De hecho, el articulo 28 que versa sobre la suficiencia de la matena
divulgada cn la solicitud, indica en ¢f lireral ¢) que la descripcion incluird “wna descripeion
de L mejor manera conaeida por el solicitante para gecutar o leva a la prdctiva lu invencion, utifizando
ejempios y referencias a s dibujor, de ser éstos perfonentes;. ..

As las cosas, el hecho que en los ¢emplos de la invencion se encuentren
composiciones que contienen ¢l compuesto de formula 1 denominado FF1TY720, no
significa que cl principio para realizar las composiciones que contengan ¢l compucsto
de formula X sca diferente o sc aparte de aquel principio para realizar las
composiciones  que  contengan ¢l compuesto de  formula 1. En consecuencia,
respetuosamente solicitamos que se retire esta objecidn, pues la solicirud claramente
proporciona et su memoria descriptiva los elementos necesarios para llevar a cabo las
modalidades de la invencién v las composiciones gue contienen el compuesto de
formula IN son una gencralizacidon razonabie de la marenia ciemplificada en la
invencion.

3. Unidad de invencion

Amablemente informamos que se restringid ¢l alcance de la invencion al grupo de
invencidon b) de acucrdo con lo manifestado por ¢l senor examinador, es decir, a la
composicion farmacéutica sélida que comprende un compuesto agonista del teceptor
S1P-de formula IX v un alcohol de azicar y por consiguiente, queda cabalmente
superada la objecion formulada por ¢l sefor examinador en este sentido.

4, Nivel inventivo

El senor examinador, argumenta c¢n el folio 140 de su concepto técnico que
L efectivantente lay compasiciones (7. 3-7) de 12 son divueltas en agua para generar una coniposiciin
liguida inyectable, que no sugzeren la coposiciones sdlidas de la invencion.

Por lo lanto, se cambia ¢l documento D2 por D3 ya que D3 divulea composiciones solidax de un
agontsia del receptor S1P (compuesto de Jormula 1) nesclado con al menos un excipiente conro un
wleobol de azgicar (manitol, maltitel] y que adicionalmente puede fener nn lubrincante como estearato de
magnesio (folio 99; peivrafo 187); siendo entoirces fu devfoacion de D3 na sugerencia o la divalgacion
de 127 para lograr la composicion reclamada. ™

Vin relacion con estos argumentos, respetuosamente nos permiomos decir que ninguno
de los dos documentos ahora citados por ese despacho hace referencia al compuesto de
formula IX como se define en la preseate soliciud. Por consiguiente, una persona
medianamente versada en la materta téenica correspondiente no podria desivar alguna
cnseflanza O sugerencia en cuanto a como preparar una formulacion estable con este
componente, a patrir de la lectura de los documentos citados como anterionidades.



Adan mis, D1 y D3 proporcionan una lista extensa de excipientes que fueron ya
conocidos como excipientes susceptibles de uso potencial para la preparacidén de
composiciones, por ejemplo de composiciones farmacéuticas para la administracion
oral.

En este sentido, nos permitimos reiterar que una persona medianamente versada en la
materia no habria podido seleccionar algunos excipientes especificos a pardr de la
extensa lista sin alguna motivacién o sugerencia para hacer dicha seleccién y dicha
motivacién no habria podido ser encontrada en los documentos citados que se
encuentran relacionados con compuestos que tienen una estructura diferente a los
compuestos reportados en la presente solicitud.

En ese orden de ideas, respetuosamente nos permitimos decit que el andlisis de la altura
inventiva de la materia objeto de la solicitud es el resultado de un acercamiento de tipo
Hindsight o retrospectiva, toda vez que, se citan documentos que enuncian de
manetra amplia, listas interminables de excipientes conocidos, sin demostrar cual habria
podido ser la motivacién dentro de dichos documentos que llevara a la persona
medianamente versada en la materia a seleccionar especificamente los componentes
determinantes de la composicion reclamada en la presente solicitud.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho a través del
presente escrito, atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de
invencion a la solicitud en estudio o si el examinador considera que subsisten razones
para objetar la presente familia de invenciones, rogamos expedit otro examen de fondo
con los debidos motivos y razones que sustenten su objecidn con el fin de que nuestro
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base cn la intetpretacién
de los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al examinador para
emitir los exdmenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo que
sefiala que: “babiéndose dado oportunidad a los interesados para excpresar sus opiniones, y con base
en las pruebas ¢ informes disponibles, se tomard la decision que serd motivada al menos en forma
sumaria si afecta a particulares”y “{(.) deberd proferirse la decision definitiva. Esta se motivard en sus
aspectos de hecho y de derecho, y en los de conveniencia si es el caso”, respectivamente (El
subrayado es nuestro).

En consecuencia, pedimos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos los
tados en este memotial dando estricta aplicacién al principio del

sagrado en el articul de la CO)stitucién Nacional

RODRIGUEZ'D’ALEMAN

C.C. 41.654.882 de Bogotd. —
T.P. 20824 CS]
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REIVINDICACIONES

1.- Una composicién farmacéutica sélida adecuada para
administracién oral, que comprende:
a) un agonista de receptor de S1P; vy
b) un alcohol de azucar,
caracterizada porque el agonista del receptor de S1P es
seleccionado del grupo:

-un compuesto de fa féormula IX:

R X, Ry NH,

A CHOR 1%

R2 (CHz)nf CHZORST

en donde R,; es halégeno, trialometilo, alquilo (Cy.s), alkoxy(Ci..),
alquiltio (C,.4), alguilsulfinilo(C,.4), alquilsulfonilo(C4.4), aralgilo,
fenoxi opcionalmente sustituido o aralcosilo,

R2f es H, haldgeno, trialometilo, alquilo (C..4). alcoxilo(C,.
«)aralquilo, por ejemplo, fenetilo o aralquiloxilo, por ejemplo
benziloxilo;

R3f es H, haldgeno, CF3, alquilo(C,.4), alcoxilo(C.4), alquiltio(Cy.4) ©
benziloxi;

R4f y R5f son cada uno independientemente seleccionados de H,
alquilo{(C,.4); &

R4f y R5f independientemente siendo seleccionados de H, alquilo(C;.
4} 0o un residuo de la férmula (a)

OR
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en donde cada uno de Rgs ¥y Rg; es independientemente H o alguilo de
C,.« opcionalmente sustituido por halégeno;

Xies O 06 S,y

ne es un entero de 1 a 4; o una sal farmaceéeuticamente aceptablie del

mismao.

2.- Una composicion de acuerdo con la reivindicacién 1,
caracterizada porque el alcohol de azucar es seleccionado del grupo
que consiste de manitol, maltitol, inositol, xilitol, lactitol y mezclas

de los mismos.

3.- Una composicion de acuerdo con la reivindicacidn 2,

caracterizada porque el alcohol de azucar comprende manitol.

4.- Una composiciéon de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores caracterizada porque ademas comprende

un {ubricante.

5.- Una composicién de acuerdo con la reivindicacion 4,
caracterizada porque el lubricante comprende estearato de
magnesio.

6.- Una composicién de acuerdo con cualguiera de las

retvindicaciones anteriores, caracterizada porgque comprende 0.01 a

20% en peso dei agonista del receptor de S1P.
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7.- Una composicién de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizada porque comprende 75 a

99.99% en peso del alcohol de azdcar.



