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* Solicitud de patente a nombre de ACUCELA INC.

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ actuando como apoderada sustituta de
acuerdo con la sustitucién adjunta e identificada como aparece al pie de mi firma
domiciliada en la Carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada de la
sociedad ACUCELA INC,, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al
oficio No. 5070 notificado por fijacién en lista el 19 de marzo de 2013 y considerando
el memorial presentado el 12 de junio, en donde se solicité una prérroga por 20 dias
para dar respuesta a dicho oficio, me permito manifestar:

1. - Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision 486
al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del trimite,
presento junto con este memorial un nuevo capitulo reivindicatotio, el cual consta de
21 reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo presentado antetiormente.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian de
. ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el 4nimo
- de superar las objeciones planteadas por el examinador en su concepto técnico.

2. Claridad de la Solicitud y Unidad de Invencion

El examinador rechazé las reivindicaciones 16, 17 y 19 por ser materia objeto no
estatutaria. Dichas reivindicaciones se han retirado con el fin de cumplir con el requisito
de unidad de invencién.

Igualmente, la reivindicacién 4 se ha modificado para cumplir con el articulo 30 de la
Decisién 486. El soporte para esta modificacion viene de WO 2009/045479, pigina 86,
parrafo 0183.

En cuanto a la definicién de carbociclilalquilo aplicada a la reivindicacién 4, es deseo

- del solicitante aclarar que dicha definicién se encuentra en la desctipcién de la solicitud,
como se puede ver en la pigina 8, parrafo 0193 de la publicacién internacional. En
consecuencia, al menos un 4tomo de carbono se encuentra entre el grupo carbociclilo y
el oxigeno unido al anillo aromaitico.
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La teivindicacién 6 se ha modificado. Se pone de presente que es la opinion del
solicitante que las reivindicaciones 8 y 9 son apropiadas segan y tiene la intencién que la
reivindicacién 8 tenga menos amplitud que la reivindicacién 9.

La reivindicacién 16, asi como la reivindicacién 1, se han modificado para restringir la
definicién de heteroalquilo.

La anteriot reivindicacion 24 se ha modificado para depender apropiadamente de la
reivindicacion 4.

Unidad de invencion

Con tespecto a la objecién hecha por cuanto a la falta de unidad de invencién, el
solicitante aclara que se ha elegido la materia correspondiente al primer grupo
inventivo. De esta manera, las reivindicaciones 16, 17, 18, 25-40 se han eliminado del
conjunto de reivindicacidn.

Por consiguiente, se considera que con las modificaciones efectuadas siguiendo las

obsetvaciones realizadas por el Sefior Examinador se debe tener por superada las
objeciones formuladas con base al no cumplimiento de las disposiciones de los articulos

30y 25.
3. Nivel Inventivo

Pasando a la objecion de nivel inventivo, el Examinadot objeta las reivindicaciones de

-la solicitud con tespecto a D1 y D2 y afirma que la materia revelada en las

reivindicaciones no es inventiva.

En respuesta a las objeciones del Examinador sobre el nivel inventivo, es deseo del
solicitante poner de presente que las antetioridades citadas no describen ni sugieren las
caractetisticas de la presente invencidn tal como se encuentra reivindicada.

Cabe aclarar que el documento D1 requiere la presencia del grupo nitroxi. Asi las cosas,
una persona versada en la matetia no estatia motivada a modificar los compuestos que
contienen nitroxi de D1para llegar a la presente invencion.

Igualmente, con tespecto a D2, se pone de presente que el mismo ensefia la cadena
lateral como una amida y que tiene una otientacién-para entre la cadena lateral de amida
y la cadena lateral aminoetil. Ademas, D2 ensefia el requisito para R2 es que sea un
grupo aceptor de electrones. Una persona versada en el arte no estarfa motivada para
hacer las numerosas modificaciones a los compuestos de D2 para llegar a la presente
invencién.
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Asi las cosas, las reivindicaciones modificadas son novedosas e inventivas frente a los
documentos citados.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencién a la solicitud
en estudio o si el examinador considera que subsisten razones para objetar la presente
invencién rogamos expedir otro examen de fondo con los debidos motivos y razones

~que sustenten su objecién con el fin de que nuestro mandante tenga la posibilidad de
exponer sus argumentos con base en la interpretacién de los articulos 45 de la Decision
486 -el cual otorga la facultad al examinador para emitir los exdmenes de fondo-, 35y
59 del Codigo Contencioso Administrativo que sefiala que: “habiéndose dado oportunidad a
los interesados para expresar 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, solicitamos a ese despacho pronunciatse en relacién con todos los
atgumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al principio del
debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional.

Sefior Superintendente,

| A MARIA LOPEZ
C.C. 22468787 de Barranquﬂlzf
T.P 147463 del CSJ

notificaciones(@clarkemodet.com.co




REIVINDICACIONES

Un compuesto de férmula (A) o tautémero, estereoisdmero, isémero geométrico o un solvato,

hidrato o sal, farmacéuticamente aceptables, del mismo:
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R Férmula (A)

en donde,

Z es -C(R*)(R")-CR)(R)-, 0 -CRHR')-CRYR)-CR*HR”)-;

R' y R? se selecciona cada uno independientemente de hidrégeno, halégeno, C;-Cs alquilo, C;-Cs
fluoroalquilo, o -OR% o R! y R? forman juntos un oxo;

R y R* se selecciona cada uno independientemente de hidrégeno, halégeno, C,-Cs alquilo, C;-
C; fluoroalquilo, o -OR% 0 R*® y R*" forman juntos un oxo;

R} y R*se sélecciona cada uno independientemente de hidrégeno, C,-Cs alquilo, C;-Cg
fluoroalquilo, o R® y R* forman juntos un imino;

R? es Cs-C,5 alquilo opcionalmente sustituido con un hidroxi, halégeno, C;-Cs alcoxi o acetoxi, o
Cs-Cy carbociclilalquilo en donde el carbociclo es un carbociclo no aromatico de 4, 5, 6, 7u 8
miembros opcionalmente sustituido con un hidroxi, halégeno, C;-Cg alcoxi o R°CO,-;

R’ y R se selecciona cada uno independientemente de hidrogeno, halégeno, C,-Cs alquilo
opcionalmente sustituido con hidroxi o halégeno, C;-Cs fluoroalquilo, o -OR”; 0 R’ y R
forman un 0xo; u opcionalmente, R’ y R! forman juntos un enlace directo para proveer un doble
enlace; u opcionalmente, R’y R' forman juntos un enlace directo, y R" y R? forman juntos un
enlace directo para proveer un triple enlace;

R y R'? se selecciona cada uno independientemente de hidrogeno, -C(=O)R23 , 0 -C(NH)NHS,;

R se selecciona de C;-C; alquilo, C;-Cs heteroalquilo, C;-Cg alquenilo, o fenilo, fenilo C;-Cq
alquilo;

R6, Rw, y R* son cada uno independientemente hidrégeno o C;-Cs alquilo;

cada R® es seleccionado independientemente de halégeno, OR*, carboalcoxi, C;-Cs alquilo
opcionalmente sustituido con hidroxi, o fluoroalquilo; y nes 0, 1, 2, 3, 0 4; con la condicion de

que R’ no es 2-(ciclopropil)-1-etil o un alquilo normal no sustituido.

El compuesto de la reivindicacion 1 en donde,

Z es—C(R)R)-CRHR)-, 0 -CR*)R)-CRHR)-CRHR)

R’y R* are hidrégeno;

R’y R" se selecciona cada uno independientemente de hidrégeno, halégeno, C;-Cs alquilo
opcionalmente sustituido con hidroxi o halégeno, C;-Cs fluoroalquilo, o -OR"”; o R’y R"®

forman un oxo.



El compuesto de la reivindicacion 2 que tiene la estructura de Férmula (B)
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R™  Férmula (B)
en donde,

Zes —C(R9)(R‘°)-C(R1)(R2)-.

El compuesto de la reivindicacion 3 que tiene la estructura de Férmula (C):

(R*)n
R14 R15 |\\ R! R2 |:|{11
R'¢ = N<_ 1,
R17 O R9 3 4 R
R'8 R'°R* R Férmula (C)

en donde,

Ry R" se selecciona cada uno independientemente de hidrégeno o alquilo;

R'® y R se selecciona cada uno independientemente de hidrogeno, o C;-Csalquilo, o R'¢yR",
junto con el carbono al cual estan enlazados forman un carbociclilo;

y R%es hidrégeno, C_g alcoxi o hidroxi.
El compuesto de la reivindicacion 4 en donde n es 0 y cada uno de R'"'y R" es hidrégeno.
El compuesto de la reivindicacion S en donde cada uno Ry R" es hidrogeno.

El compuesto de la reivindicacion 6 en donde,

R'yR%se selecciona cada uno independientemente de hidrogeno, halégeno, C,-Cs alquilo, o -
OR’,

R’y R'® se selecciona cada uno independientemente de hidrégeno, halégeno, C;-Cs alquilo
opcionalmente sustituido con hidroxi o halégeno, -OR"; 0 R’ y R" forman juntos un oxo;

R'¢ y RY, junto con el carbono al cual estan enlazados forman un carbociclilo; y

1 . s 1z . . .
R'® se selecciona de a hidrégeno, alcoxi o hidroxi.

El compuesto de la reivindicacién 7 en donde R'®y R, junto con el carbono al cual estdn

enlazados, forman un ciclohexilo o cicloheptilo y R'® es hidrégeno o hidroxi.

El compuesto de la reivindicacion 7 en donde Ry RY, junto con el carbono al cual estén
enlazados, forman un ciclobutilo, ciclopentilo, ciclohexilo, cicloheptilo, o ciclooctilo, y R" es

hidrégeno o hidroxi.
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11.

12.

13.

14,

13,

16.

17.

El compuesto de la reivindicacion 4, en donde R es hidrégeno y R'? es -C(=O)R*, en donde R*

es alquilo.

El compuesto de la reivindicacion 10, en donde

R'y R se selecciona cada uno independientemente de hidrégeno, halégeno, C;-Cs alquilo, o -
OR6;

R’ y R'® se selecciona cada uno independientemente de hidrégeno, haldégeno, alquilo, o -OR"; 0
R’y R'° forman juntos un oxo;

R®y R se selecciona cada uno independientemente de hidrégeno o alquilo;

R'S y R”, junto con el dtomo de carbono al cual estan enlazados, forman un carbociclilo; y

R'®es hidrégeno, hidroxi o alcoxi.

El compuesto de la reivindicacion 11 en donde

nes 0;

RS y RY, junto con el dtomo de carbono al cual estan enlazados, forman un ciclopentilo,
ciclohexilo o ciclohexilo

R'® es hidrégeno o hidroxi.

El compuesto de la reivindicacion 6, en donde

R'y R? se selecciona cada uno independientemente de hidrégeno, halégeno, C,-Cs alquilo o -
OR;

R!¢y R" es seleccionado independientemente de C;-C)3 alquilo; y

R'® es hidrégeno, hidroxi o alcoxi.

El compuesto de la reivindicacion 13 en donde Ry R", junto con el atomo de carbono al cual

estan enlazados forman ciclopentilo, ciclohexilo o cicloheptilo y R'® es hidrogeno o hidroxi.

Una composicién farmacéutica que comprende un vehiculo farmacéuticamente aceptable y un

compuesto como se define en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14.

Un compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1 en donde -Z-C(R}HRHNR'"R"? es —
CH(OH)CH,CH,NH,.

Un compuesto de acuerdo con la reivindicacién 4 o una composicién de acuerdo con la
reivindicacion 15 en donde R® es CH,CR'R''R'®; R'® es hidrogeno o hidroxilo y R'®y R are C..
4 alquilo o estan unidos para formar un anillo carbociclico 5, 6, 7 o 8 atomos de carbono de anillo
opcionalmente sustituido por una o dos unidades estructurales se selecciona de atomos de

haldgeno, grupos C;.4 alcoxi, o grupos Cy.4 alquilo.
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19.

20.

21.

Un compuesto como en la reivindicacién 4 en donde R" y R are C,4 alquilo o estan unidos para

formar un anillo carbociclico 5, 6, 7 o 8 atomos de carbono de anillo.
Un compuesto como en la reivindicacién 4 en donde CR'R" forman un ciclohexilo.

Un compuesto como se reivindica en la reivindicacion 4 en donde:

R™ es hidrogeno; |

R" es hidrégeno;

R'® es hidrégeno o hidroxi;

R'® y R" are C,4 alquilo o estan unidos para formar un anillo carbociclico 5, 6, 7 0 8 atomos de
carbono opcionalmente sustituido por una o dos unidades estructurales se selecciona de atomos

de haldgeno o grupos C;4 alcoxi;

R es halégeno, OR* en donde R*es C,-C, alquilo, y carboalcoxi teniendo Cy.4 alquilo y nes 1.

Un compuesto que tiene la estructura de:

/O\/\/\O NH,

OH un tautémero, estereoisémero, isémero geométrico o una sal,

b

hidrato, solvato, N-6xido o profarmaco farmacéuticamente aceptables del mismo.
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Ref Expediente No. 10- 037 447 .
Sohcrcud de. Patente a. nombre de ACUCELA INC

Yo, DILIA RODRIGUEZ D ALEMAN 1dent1f1cada como aparece al pie de mi

f;"‘," UH »n'
5

firma, domlcﬂlada en: la Carrera 11 No. 86-53 PISO 6, Edificio Segovia
Bogota Colombla atentamente 1nformo a usted que sustltuyo el poder con
Aque obro a la doctora CAROLINA DAZA MONTALVO, domiciliada en
Bogota, 1dent1f1cada .con la - Cedula de C}udadama No. 66.783.790 vy
portadora ‘de la tarjeta profesmnal No. 141"563 del CSJ, con las mismas

facultades con que me fueron conferidas para esté caso.

g ¢
f'«:" "gf RPN

. :@3
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" Muy atentamente,

~Acepto sustitucion

OLINA D ZA%L%

C.C. No. 66.783.790
TP 141.563 CS]



. N
¥ : NG S

PRESENTACION PERSONAL: 2

£} antarior escrita fue prasentado ania 2l . s

o~ e P e pmps mneEr %
NOTARIC GNCE DEL CIRCULO R 3DBOTA, D.C.
: Lo i el e e M O

nistestene g 0

fisten
d .‘;&,‘

SR

;vmrg:ﬁww
L
«omald
D

¥



e
LA
i e
C= ’\ﬁg*
&3

g

Clarke, Modet & C°

COLOMBIA =

P-2516

Sefiores
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. | S. | D

Ref.: Expediente No. 10-037.447
Solicitud de Patente 2 nombre de ACUCELA INC.

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO, identificada como aparece al pie de mi
firma, dormcﬂlada en Bogota,, atentamente. 1nformo a usted que sustituyo
el poder con quef obro a la doctora SILVANA MARIA LOPEZ DiAZ,
domiciliada en Bogota 1dent1f1cada con la: Cedula de Ciudadania No.
22. 468 787 y portadora de la tarJeta profesmnal No 147 463 del CSJ, con

las rmsmas facultades con que me fueron confendas para este caso.
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Muy a‘tentaihente, Coy

INA DAZA M TALVO N A

C.C. 66.783.790 de Palmira Valle BN
TP 141563 CSJ .

.

Acepto sustitucion .
‘< \\
<SILVANA-MARfA LOPEZ DAZ

C.C. No. 22.468.787
- TP 147463 CSJ
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