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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 10.143.959
Solicitud de patente a nombre de REATA PHARMACEUTICAL INC.

Respuesta a la oposicion presentada por LAFRANCOL S.A.

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53 piso 6, obrando como apoderada de
la sociedad Solicitud de patente 2 nombre de REATA PHARMACEUTICAL
INC., damos respuesta al oficio No. 19398 notificado por fijacion en lista el 15
de diciembre de 2011, cuyo término fue protrogado mediante escrito radicado
ante su despacho el dia 24 de febrero de 2012, por medio del cual se cottio
traslado de la oposicién presentada por la sociedad LAFRANCOL S.A., contra la
solicitud de patente de la referencia.

1. Con fundamento en la facultad que confiete el articulo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, ptesentamos junto con este memotial nuevo pliego reivindicatorio que
consta de 9 reivindicaciones, el cual reemplaza el pliego reivindicatorio inicialmente
presentado.

La reivindicacion 1 se ha incluido sin modificat y las anteriores reivindicaciones 2-
264 no se han incluido en el nuevo pliego reivindicatorio. De esta manera, se han
incluido las nuevas teivindicaciones 2 a 9 las cuales se encuentran soportadas en las
antetriores reivindicaciones.

En cuanto al nuevo pliego reivindicatorio nos permitimos decir que el mismo no
amplia de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se
realizaron con el 4nimo de realzar la novedad y la altura inventiva de la invencion
en estudio a la luz de los requerimientos de la Decision 486 de la Comunidad
Andina y en respuesta a las objeciones presentadas por la sociedad opositora.

Igualmente, se aclara que las reivindicaciones relacionadas con usos y métodos de
tratamiento no se han incluido.

Deseamos poner de presente, que a pesat de que en el nuevo pliego
reivindicatotio no se incluy6é matetia inicialmente reivindicada, mi representada
1



no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y se reserva el
derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite
de la ptesente solicitud, beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente
reivindicada.

2. PRETENSIONES DE LAS OPOSICIONES:

Respetuosamente nos permitimos decit que nos oponemos a la pretension del
escrito de oposicién por cuanto, la invencién presentada por mi representada
cumple con los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial. En
consecuencia, se debe otorgat el privilegio de patente de invencién y expedir el
titulo correspondiente.

El opositor LAFRANCOL S.A. argumenta que “las composiciones y
combinaciones farmacéuticas que comprendenderivados del acido oleandlico, asi
como kits y articulos fabticados, utiles para sintetizatlos, son practicas y eventos
totalmente conocidos en la industria farmacéutica”.

Igualmente, argumenta el opositor que “con respecto a las composiciones
farmacéuticas de las cuales se hace refetencia, donde se involucran agentes tales
como Atorvastatina, Rosuvastatina, Imatinib, Cetuximab, Metropolol, entre
muchos otros, es imprescindible manifestar que no puede la solicitante pretender
acceder a un beneficio patentario sobre formulaciones farmacéuticas que
comprenden moléculas que se encuentran descubiertas y plenamente
identificadas en el sector quimico-farmacéutico”.

En relaciéon con la novedad, se hace necesario sefialar que articulo 16 de la
Decisién 486 establece que: “Una invencion se_considera nueva cuando no estd
comprendida en el estado de la técnica.

E! estado de la técnica comprenderd todo lo que haya sido accesible al piblico por una
descripcidn escrita u oral, utilizacion, comercialigacion o cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida. ... el
resaltado es nuestro).

Si de acuetdo con el espititu de la norma legal indicada, la invencién no se
consideta como nueva si esta “comprendida” en el estado de la técnica, dicha
norma se esta refiriendo, naturalmente, a la totalidad del invento y no a alguno
o a algunos de los componentes que hacen parte de la nueva solicitud.

En efecto, para que la invencion pierda su calidad de novedosa, es claro que ella,
TODA ELLA, ha de estar contenida en el “conjunto de conocimientos existentes gue son
aplicables al proceso industrial’ como define el estado de la técnica el Tribunal de
justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de
octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo
de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pagina 60).



Esto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual
para desvirtuar el requisito de novedad de una invencién sera necesario que lo
reivindicado por la invencidn bajo estudio corresponda de forma total con lo
revelado en cada uno de los documentos sefialados por el opositot, conclusion a
la que se llega después de un analisis exhaustivo mediante una comparacion entre
el capitulo reivindicatotio de la invencidén en estudio y las anterioridades citadas
por el opositor.

Ahora bien, si un determinado elemento, condicién o circunstancia de la nueva
creacion ya hace parte del estado de la técnica no quiere ello decir, desde luego,
que la invencion deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin
raz6n ha dicho el mencionado Trbunal: “hay que advertir que toda creacion es en cierta
Jforma, producto del estado de la técnica existente, en el sentido de que el inventor ha de tener en
cuenta un comjunto de conocimientos técnicos que le permitan crear muevos procedimientos

aplicables a la industria” (Ibidem, paginas 53 y 54) (El subrayado es nuestro).

Pot lo tanto y teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, como minimo la
novedad debe contemplar los siguientes aspectos:

-Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA

en cada uno de los documentos que se mencionan como anterioridad; y

-Que la invencién en cuestion puede pattir de conocimientos conocidos, caso en
el cual habra que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invencion
con sus nuevas catacteristicas al campo técnico al cual pertenece la solicitud en
estudio.

Aplicando lo antetior al caso concreto, para que las razones que aduce el opositor
para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, setia forzoso que se demostrara que la
invencién en estudio esta comprendida en el estado de la técnica de forma
TOTAL, y que los compuestos de la presente invencién se encontrara revelada
de manera expresa y nada ambigua dentro de los documentos citados por el
opositor, hecho que no sucede toda vez que, ninguno de los documentos
ensefian compuestos como los que se reclaman en el nuevo capitulo
retvindicatorio de la presente invencion.

De esta manera, es claro que las nuevas reivindicaciones buscan la proteccion de
compuestos novedosos e inventivos, por lo que la materia revelada en dichas
nuevas reivindicaciones corresponde a materia patentable, ya que como se
menciond anteriormente, las reivindicaciones relacionadas con usos y métodos de
tratamiento, no han sido incluidas.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por el opositor,
atentamente solicitamos se continte con el tramite administrativo y se analicen
los requisitos de patentabilidad de la solicitud en estudio a la luz del nuevo juego
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de reivindicaciones y se conceda el privilegio de patente de invencién o si el
examinador considera que subsisten razones para objetar la presente invencion,
rogamos expedir los examenes de fondo necesatios con los debidos motivos y
razones que sustenten su objecion con el fin de que nuestro mandante tenga la
posibilidad de exponer sus argumentos con base en la interpretacion de los
articulos 45 de la Decisién 486 -el cual otorga la facultad al examinadot pata
emitir los examenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo
que senala que: “habiéndose dado oportunidad a los interesados para excpresar sus opiniones,
y con base en las pruebas e 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 relacion con todos los
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al principio
del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion Nacional
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REIVINDICACIONES

1. Un compuesto de férmula:

en donde:

\Xl y X, son independientemente:

hidrdégeno, ORp, NRyR., 0 SRy, en donde R, y R son cada uno
independientemente:

hidrdégeno o hidroxilo;

alquiloc<s, arilocss) s arilalquiloqces), acilocss)
alcoxilocss), ariloxiloces), aciloxilocss) alquilaminoc<s) .,
arilaminoc<s), amido c<s) o) una versidn sustituida de

cualquiera de estos grupos; ©

un sustituyente convertible in vivo en hidrdégeno;

siempre que R, esté ausente cuando el &tomo al cual esta
unido sea parte de un enlace doble, y siempre que cuando Ry
esté ausente, el &atomo al cual estd unido sea parte de un

enlace doble;
Y es hidroxilo, alcoxiloces), ariloxilojccsy, aciloxilo(css).

alcoxiloces) sustituido, alcoxilo(cesy sustituido, ariloxilocss)



sustituido, aciloxilojcgs) sustituido o NR;jR,, en donde R; y R,
son independientemente:

hidrégeno o hidroxilo; o

alquilocc2y, alqueniloyecizy, alquiniloyesizy, arilogc<y),

5 arilalquiloc<izy, heteroarilo <o), heterocarilalquilo <z,
aciloc<izy s alcoxiloccizy, alqueniloxiloc<iz),
alquiniloxiloc<i), ariloxiloc<i2), arilalquiloxiloc<iz),

heterocariloxilo(c<iz), heteroarilalquiloxilojc<izy, tioacilo(c<z),

alquilsulfonilo <o, alquenilsulfoniloc<iyy,
10  alquinilsulfoniloc<iz), arilsulfoniloc<z),
arilalquilsulfonilo <z, heterocarilsulfonilo <z e}

heteroarilalquilsulfonilo(c<zy, © una versidén sustituida de
cualquiera de estos grupos;
Ri' es:
15 hidrégeno, ciano, hidroxilo, haldégeno o amino; o
alquiloc<s), alquenilocgs), alquiniloc<s), ariloc<s),
arilalquiloc<s, heteroariloc<s), heterocarilalquilo <),
aciloc<s), alcoxilocss), ariloxiloc<s), aciloxiloc<sy,
alquilamino <g), arilaminoc<s), amidoc<s), O una versidn
20 sustituida de cualquiera de estos grupos;
R,' es:
ciano, hidroxilo, haldégeno o amino; ©
fluorocalquilo(c<s), alquenilocss), alquinilojc<sy, ariloqess),
heteroariloc<s), aciloc<s), alcoxilocss), ariloxiloc<s),
25 aciloxiloc<sy, alquilaminoc<g), arilaminoc<g), amidos<s), © una

versidén sustituida de cualquiera de estos grupos;

Rj:
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esta ausente o es hidrdgeno;

alquilocesy, ariloecs), arilalquilocss), acilo<s), © una
version sustituida de cualquiera de estos grupos; o

un sustituyente convertible in vivo en hidrégeno;

siempre que R3 esté ausente cuando el &tomo de oxigeno al
cual esta unido sea parte de un enlace doble, y siempre que
cuando R3 esté ausente, el 4&tomo de oxigeno al cual esté
unido sea parte de un enlace doble;

Ry y Rs son cada uno independientemente alquilo<s, ©
alquiloccgy sustituido;

R¢ es hidrdgeno, hidroxilo u oxo;

R; es hidrdgeno o hidroxilo; vy

Rg, Rg, Rio ¥y Ri1 son <cada uno independientemente
hidrégeno, hidroxilo, alquilo(es), alquilo(<s sustituido,
alcoxilocsy © alcoxilocgsy sustituido;

0 sus sales, ésteres, hidratos, solvatos, tautémeros,

profédrmacos o isémeros épticos farmacéuticamente aceptables.

2. El compuesto de la reivindicacién 1, ademds se define

como :
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en donde:
Y es hidrdéxi o NR;R;, en donde:
R; v R, son independientemente:
hidrégeno o hidrdxi; o
alquilcci2y, alquenilicazy, alquinilicz),

ariliccz) ., aralquilc<),

heteroaril <2, heteroaralquil c<i2),

acilcci2s alcoxi <2y,
alqueniloxi (c<i2) s alquiniloxic<iz)s
ariloxi(c<i2), aralcoxic<i2)s

heteroariloxi (<12,

hetercaralcoxi (c<i2), tioacil <12y,
alguilsulfonil <z,
alquenilsulfonilcciz), alquinil-
sulfonil <12y, arilsulfonilc<izy,
aralquilsulfonil c<i2),
heterocarilsulfonil <2, o)

heteroaralquilsulfonil <12, o} una
versién sustituida de cualquiera de
éstos grupos;

o} una sal farmacéuticamente aceptable o tautdmero de

éstos.



3. El compuesto de la reivindicacién 2, ademds se define

como:

en donde:
5 R:1 vy R, son independientemente:
hidrdégeno; o
alquil c<iz), alquenil <z, alquinil <z,
arilc<izy, aralquil c<izy, heteroaril (<),
heteroaralquil c<io), acil <2y,
10 alquilsulfonil, alquenilsulfonil <),
alquinilsulfonil <z, arilsulfonil c<iz),
aralquilsulfonilccz,
heteroarilsulfonil (cqz, heterocaralquil-
sulfonil <12y, © una versidn sustituida de
15 cualquiera de éstos grupos;

o) una sal farmacéuticamente aceptable o tautémero de

éstos
4, El compuesto de la reivindicacidén 3, en donde el enlace
20 que une el carbono 9 y el carbono 11 es un doble enlace.
5. El compuesto de la reivindicacién 3, en donde el enlace

que une el carbono 9 y el carbono 11 es un enlace

sencillo.



6.

El compuesto de la reivindicacién 3,

como:

ademas se define

A\

A0



y.
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7.
8.
5
9.
10
15

Un compuesto de la fdérmula:

Una composicién farmacéutica que contiene un compuesto
de cualquiera de las reivindicaciones 2-7 y un vehiculo

aceptable farmacéuticamente.

Un kit que comprende:

Un compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 2-7;
y

las instrucciones las cuales comprenden una o mas formas
de informacién seleccionadas del grupo que consiste de
la indicacién de un estado de enfermedad para el cual el
compuesto se administra, informacién sobre el
almacenamiento del compuesto, informacién sobre
dosificacién e instrucciones sobre cémo administrar el

compuesto.
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