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Solicitante . PARATEK PHARMACEUTICALS, INC.
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' ‘ Fecha solicitud . 22 de diciembre de 2010

I. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de |a sociedad solicitante de
la patente de la referencia, por el presente escrito doy respuesta a la oposicién formulada por la
sociedad LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LA FRANCOL S.A., opositora en el
asunto de la referencia.

Il. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL
El oficio No. 17242, mediante el cual su Despacho dispuso otorgar a mi representada

término para presentar sus argumentaciones a favor de la patentabilidad del invento de que
trata el asunto en referencia, me fueron notificados por fijacién en lista el 04 de noviembre de

@ 2011.

El 30 de enero de 2012, solicité plazo de sesenta (60) dias para atender el oficio No.
17242, Por lo tanto, la presente defensa es presentada en tiempo oportuno.

lll. RESPUESTA A LAS PETICIONES
Me opongo a las peticiones de la sociedad opositora y en consecuencia, solicito a ese

Despacho que con fundamento en las consideraciones de hecho y de derecho que se
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presentan en este escrito se declare sin fundamento la oposicidén presentada por la sociedad
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LA FRANCOL S.A.

En consecuencia, se declare que el invento titulado “SALES Y POLIMORFOS DE 9-(2,2-
DIMETIL-PROPIL-AMINOETIL)-MINOCICLINA” cumple con los requisitos exigidos en el
articulo 14 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y demas normas
concordantes.

IV. FUNDAMENTO FACTICO DE LAS OPOSICIONES

4.1 A continuacién procederé a enumerar de manera resumida los argumentos que la opositora
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LA FRANCOL S.A. considera pertinentes para
presentar oposicién a la presente solicitud:

4.1.1 “La solicitud de la referencia incumple los requisitos materiales de patentabilidad
establecidos en el Titulo I, Capitulo | de la Decisién 486 de 2000 de la Comision de la
Comunidad Andina, estos son: Novedad, Nivel Inventivo y Aplicacién Industrial [...].

4.1.2 “Asi, conforme con lo anterior, es imprescindible sefialar que las composiciones
farmaceuticas contenidas formas cristalinas, incluyendo sales y polimorfos, Utiles en el
tratamiento o prevencion de condiciones y desérdenes tales como infecciones bacteriales y
neoplasmas, son practicas y eventos totalmente conocidos en la industria de la farmacéutica y
que resultan obvios para una persona medianamente versada en la materia. No existe ninguna
novedad sobre estos preceptos y mucho menos nivel inventivo [...]. Cabe decir que dicha
solicitud representa practicas comunes dentro del sector farmacéutico tanto en Colombia como
en muchos otros paises.

41.3 “[...] En “The Merck Index’ puede observarse que el principio activo Tigeciclina se
encuentra bajo el conocimiento publico desde un tiempo considerable. De este modo, puede
observarse que el mismo ostenta beneficios patentarios concedidos por la Oficina Europea de
Patentes y por Estados Unidos de América, No. EP 536515 y US 5494903 (Afios 1993 y 1996)
respectivamente. Por su parte, la molécula Doxiciclina ostenta beneficios patentarios
concedidos por Estados Unidos de América No. US 3019260 y US 3200149 (Afios 1962 y
1965) respectivamente.

4.1.4 "En este orden, es claro que no puede existir un beneficio patentario que reivindique
composiciones farmacéuticas utiles en el tratamiento o prevencion de condiciones vy
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desérdenes tales como infecciones bacteriales y neoplasmas y que comprendan moléculas
plenamente identificadas y utilizadas [...].

4.1.5 “Valga resaltar que la presente solicitud pretende patentar objetos que no cumplen con los
requisitos exigidos por la normatividad andina. Tanto las sales como los polimorfos de las
moléculas no pueden considerarse patentables, toda vez que los mismos o bien carecen de
nivel inventivo, o bien se consideran descubrimientos, los cuales se encuentran excluidos
expresamente de dichos beneficios.

V. RESPUESTA A LOS HECHOS Y ALEGATOS

A continuacién presento a su Despacho las razones que demuestran que contrario a lo
sefialado por el apoderado de la sociedad opositora, el invento para el cual se solicita la
proteccion a través de la concesion de la patente en el expediente de la referencia, cumple
cabalmente con los requisitos de los articulos 14, 16 y 18 y demas normas concordantes de la
Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Ademas, los argumentos que aqui se presentan demuestran que los fundamentos de la
opositora carecen de fundamento valido y por tanto, no pueden ni deben ser tomados en cuenta

para negar la patente solicitada.

5.1 Nociones sobre el concepto de novedad vy nivel inventivo de acuerdo con la Decision 486:

Sefiala el apoderado de LA FRANCOL S.A., la presente solicitud incumple los requisitos
materiales de patentabilidad establecidos en la Decisién 486. Para soportar sus argumentos, el
apoderado menciona que el Merck Index referencia beneficios patentarios para Tigeciclina y
que otros documentos ostentan igualmente beneficios patentarios para la molécula Doxiciclina.
Sin embargo, no realiza ninguna comparacion técnica y simplemente se limita a afirmar que por
ello es claro que la presente solicitud carece de novedad y nivel inventivo.

A este respecto es relevante aclarar cuales son los lineamientos establecidos por los
articulos 16 y 18 de la Decision 486, sobre estos requerimientos.

En primer lugar, el Articulo 16 establece que una solicitud es novedosa cuando no esta
comprendida en el estado de la técnica. De acuerdo con la practica actual, la novedad de una
solicitud se determina por medio de la comparacion directa de las caracteristicas técnicas
esenciales de la invenciéon con respecto al estado del arte mas cercano. Si se encuentra un



CAVELIER

ABOGADOS

documento (anterioridad) que revele todas las caracteristicas técnicas de la invencion entonces
podra considerarse que afecta su novedad.

De la misma manera, de acuerdo con el articulo 18 de la Decisién 486 una solicitud
tiene nivel inventivo si para una persona medianamente versada en la materia, el objeto no
resulta obvio a partir del arte previo. La practica actual establece una comparacion de las
caracteristicas técnicas con el fin de determinar si las diferencias técnicas aportadas por la
solicitud son obvias a la luz del arte previo. lgualmente, se evalua el efecto técnico aportado por
la invencién.

Sin embargo, en el texto de la oposicidon no se realiza un anélisis claro que permita
determinar con facilidad por qué los documentos afectarian la novedad y/o el nivel inventivo de
la presente solicitud. En primer lugar no se indica cual es el estado del arte mas cercano y en
segundo lugar, solamente se indican numeros de patentes, referentes a una sustancia en
particular. Tal como se menciona no existe una evaluaciéon o analisis de las caracteristicas
técnicas de la invencion como un todo. '

El apoderado no ha logrado entonces demostrar que exista al menos un documento
que revele todas y cada una de las caracteristicas técnicas del producto y el método
reivindicados.

De la misma manera, tampoco ha logrado demostrar que al menos un documento o la
combinacion de dos documentos anteriores posean ensefianzas o0 sugerencias claras mediante
las cuales, una persona medianamente versada en la materia podria llegar de manera obvia a
la solucién técnica reivindicada.

Para que el apoderado pudiese que la presente invencidn carece de nivel inventivo,
tendria que demostrar que para la persona medianamente versada en la materia, en el
momento de solucionar el problema técnico de esta invencion, el producto y el método
reivindicados resultaban obvios y no simplemente limitarse a mencionarlo. El estudio de
patentabilidad no puede estar basado en apreciaciones personales, debe realizarse un analisis
riguroso del estado del arte y de los conocimientos que la persona medianamente versada en la
materia tenia en el momento que se desarrolld la invencion, para determinar la obviedad de la
solucién técnica reivindicada.

Por lo tanto, consideramos que las afirmaciones contenidas en el escrito de oposicion
carecen de todo fundamento bien sea juridico o técnico y que claramente no afectan ni la
novedad ni el nivel inventivo de la presente solicitud.



CAVELIER

ABOGADOS

De otro lado y contrario a lo que afirma el apoderado de LAFRANCOL S.A., la
presente solicitud en ningln momento pretende patentar objetos que no cumplen con los
requisitos exigidos por la normatividad andina, en lo referente a los polimorfos.

Especificamente resulta importante manifestar que los polimorfos y las sales no
constituyen materia excluida de patentabilidad, ya que la normatividad vigente solamente
excluye de patentabilidad la materia explicitamente definida en el articulo 20 de la Decisién 486,
es decir:

a) las invenciones cuya explotacion comercial en el territorio del Pais Miembro
respectivo deba impedirse necesariamente para proteger el orden publico o la moral,

b) las invenciones cuya explotacion comercial en el Pais Miembro respectivo deba
impedirse necesariamente para proteger la salud o la vida de las personas o de los
animales, o para preservar los vegetales o el medio ambiente.

c) las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente bioldgicos para la
produccion de plantas o animales que no sean procedimientos no bioldgicos o
microbiolégicos; y

d) los métodos terapéuticos o quirlrgicos para el tratamiento humano o animal, asi
como los métodos de diagnédstico aplicados a los seres humanos o a animales.

La presente solicitud no reivindica ninguna de las alternativas expresamente excluidas
de patentabilidad y por el contrario, busca proteger un producto y un método, los cuales

cumplen con los requerimientos exigidos por la Decisién 486.

Por lo anterior, las afirmaciones del apoderado de la sociedad opositora no resultan
pertinentes para el presente caso.

5.2 Sobre los documentos citados

En primer lugar y en virtud del articulo 34 de la Decision 486, se ha procedido a
modificar el pliego reivindicatorio con el animo de presentar la materia a proteger de manera
mas clara. Particularmente, se presenta un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 45
reivindicaciones, que se encuentran soportadas tanto en el pliego reivindicatorio original como
en la descripcién, de la siguiente manera:
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Reivindicacion No. Soporte en la solicitud inicial
1 Reivindicacion 1 original
2a4 Parrafos [00012], [00056], [00060] y [00081] de la descripcién
5a11 Reivindicaciones originales 2 a 7
12a 15 Parrafo [00085], tabla 3 y figura 10 de la descripcién
16219 Parrafo [00084], tabla 2 y figura 9 de ia descripcion
20 Reivindicacién original 8
21a24 Parrafos [00096], [00098] y [00099], tabla 4 de la descripcion
25a27 Reivindicaciones originales 27 a 29
28 a 45 Reivindicaciones originales 9 a 26

Por lo anterior y teniendo en cuenta que no existe ampliacion de la materia
inicialmente presentada, se solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego
reivindicatorio para el analisis de patentabilidad.

Ahora bien, a pesar de los defectos mencionados respecto a la oposicién de la
sociedad LAFRANCOL S.A. se ponen a consideracion los siguientes argumentos a favor de la
novedad y el nivel inventivo de la presente solicitud:

La presente solicitud hace referencia a una composicion farmacéutica que comprende
la forma cristalina o polimorfa de la sal tosilato del compuesto 1:

(),

Que en su posiciéon 9 (indicada como “** en la férmula 1) es sustituida con un grupo
alquilo sustituido. '

Contrario a lo que afirma la sociedad LAFRANCOL S.A. no existe una patente
Europea No. 5,365,115. Por otro lado, ninguno de los documentos No. US 5494903
(denominado ‘903 de aqui en adelante), US 3019260 (denominado ‘260 de aqui en adelante), y
US 3200149 (denominado ‘149 de aqui en adelante) ensefia o sugiere la presente invencion.

De manera especifica, ninguno de los documentos ‘903, 260 y ‘149 ensefa o sugiere
el compuesto 1. En primer lugar, el documento ‘903 se relaciona con compuestos de tetraciclina
sustituidos, que en su posicién 9 (indicada como “*” en la formula (a) mostrada abajo) estan
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sustituidos con un grupo amino. Por su parte, el documento ‘260 esta dirigido a compuestos de
tetraciclina que en su posicion 9 (indicada como “*” en la féormula (b) mostrada abajo) no estan
sustituidos. Por ultimo, el documento ‘149 describe compuestos de tetraciclina que en su
posicion 9 (indicada como “*" en la formula (¢) mostrada abajo) pueden estar sustituidos 0 no
sustituidos con amino o alcanoilamino:

R HRe2
y B

Re HANCHY,
R 3

e

Consecuentemente, ninguno de estos documentos revela un compuesto de

minociclina que esta sustituido en la posicién 9 con un grupo alquilo tal como sucede en el

- compuesto de féormula (1). Por lo tanto, es posible afirmar que el compuesto de formula (1) es
novedoso sobre ‘903, 260 y “149.

Adicionalmente, el documento ‘903 no ensefia o sugiere que el compuesto de férmula
(1) deberia o podria ser obtenido con una expectativa razonable de éxito. Tal como se
menciona anteriormente, el documento ‘903 simplemente describe compuestos de tetraciclina
sustituidos en la posicién 9 con amino, el cual es un sustituyente sustancialmente diferente del
alquilo sustituido, en la posicion 9 del compuesto de formula (1). De ningin modo, el documento
‘903 ensefia o sugiere la produccién de compuestos de tetraciclina sustituidos en la posiciéon 9
sustituyentes diferentes del ensefiado (amino). De hecho la persona medianamente versada en
la materia reconoceria faciimente que con el fin de obtener el compuesto de féormula (1), a partir
de ‘903 requiere remover el grupo amino de los compuestos de tetraciclina. Esto quiere decir,
que la preparaciéon del compuesto de la presente invencion anula el propdsito mismo de la
patente ‘903, el cual es proveer compuestos de 9-amino tetraciclina o emplear éstos para
preparar compuestos de 6-deoxy tetraciclina. De otro lado, el documento ‘903 no ensefia un
método o contiene cualquier otra guia para preparar un compuesto de tetraciclina sustituido en
la posicién 9 con un grupo alquilo, por Io que la persona medianamente versada en la materia
no encuentra en éste ensefianzas suficientes para llegar de manera obvia a la presente
invencion.
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Tampoco los documentos 260 o ‘149 ensefian o sugieren que el compuesto de
formula (1) deberia o podria ser producido con una expectativa razonable de éxito. El
documento ‘260 simplemente revela la hidrogendlisis de compuestos de tetraciclina y no provee
razén o motivacién alguna para sustituir dichos compuestos en su posicién 9 con un grupo
alquilo. ElI documento ‘206 tampoco describe método o ejemplo alguno para preparar
tetraciclina sustituida en su posicién 9, con cualquier sustituyente y mucho menos con un
sustituyente alquilo. Por su parte, el documento ‘149 esta dirigido a la preparacién de
compuestos de 6-deoxi tetraciclina. Asi, este documento no menciona que un compuesto de
tetraciclina deberia ser sustituido en la posiciéon 9 con un grupo alquilo. Como tal, una persona
medianamente versada en la materia que tiene acceso a los documentos ‘260 y ‘149 no se
veria motivada a preparar o a esperar de manera razonable el éxito del compuesto de formula

(1).

Basado en lo anterior, el compuesto de férmula (1) tal como se reivindica en el pliego
reivindicatorio es tanto novedoso como inventivo sobre el arte previo. Asi, es posible concluir
que también la composicidn farmacéutica que lo contiene es novedosa e inventiva.

De manera similar, la sal tosilato y los polimorfos del compuesto de férmula (1)
también resultan inventivos. La persona medianamente versada en la materia sabe que sin el
compuesto de férmula (1) como material de partida, no podria formar ninguna sal del mismo,
mucho menos la sal tosilato. Ademas, si el compuesto de féormula (1) no era conocido en el
arte, para la persona medianamente versada en la materia, aun con el empleo de todos los
métodos posibles de experimentaciéon posibles, no le era posible lograr ningin polimorfo de
dicho compuesto.

Por lo tanto, se puede concluir que la presente invencion resulta tanto novedosa como
inventiva sobre el arte previo.
V1. MODIFICACION DE LA SOLICITUD
Siguiendo los lineamientos establecidos en el articulos 34 de la Decision 486, se
presenta junto con este memorial un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 45
reivindicaciones, en el cual se han realizado las modificaciones arriba mencionadas.

VII. PETICIONES

Con fundamento en lo anterior solicito a ese Despacho lo siguiente:
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71 Declarar infundada la oposicién presentada por LA FRANCOL S.A.

7.2  Declarar que el invento titulado “SALES Y POLIMORFOS DE 9-(2,2-DIMETIL-PROPIL-
AMINOETIL)-MINOCICLINA” para el cual mi representada solicita el otorgamiento de la
patente de invencion cumple con los requisitos del articulo 14 y concordantes de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

VIil. ANEXOS
Anexo a este escrito los siguientes documentos:

8.1 Formulario de Modificaciones y Correcciones

8.2  Recibo por concepto de modificaciones en solicitud pendiente por valor de $120.000

8.2  Nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 45 reivindicaciones

8.3  Recibo por concepto de presentacion de 16 reivindicaciones adicionales a la décima por

valor de $480.000

IX. NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mi

oficina de abogada ubicada en la Carrera 42 No. 72-35 de la ciudad de Bogota, D.C.

Sefior Director,

@/@w@n@&@@‘é&

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-17905-264-003-6
COLO-17905-841-002-0
JMS\UMS\ID-212652\WPC 17905
No. M-2012-212652\JMS
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]ndustria y C0m erci 0 Espacio reservado para el adhesivo de radicacién
SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

@ SOLICITUD DE:

[ correccion de Error Material : IZI Modificacién a una solicitud
Nombre: PARATEK PHARMACEUTICALS,
: INC.

* Sociedad constituida y existente bajo las leyes
SOLICITANTE del Estado de Massachusetts, Estados Unidos de

América. . IDENTIFICACION

Direccién: 75 Kneeland Street,
Boston, C.C | NIT O

Massachusetts 02111, C.E. o Otro O
Estados Unidos de América

; ; Numero:
Domicilio: Boston, Massachusetts;,
Estados Unidos de América
Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
E-mail: clientes@cavelier.com
@ Nombre: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ IDENTIFICACION
Direccién: Carrera 42. No. 72-35
REPRESENTANTE | T8¢ 347 36 11 C.C. NIT U
: O
O APODERADO  |F2% 2118650 CE. H| Otro
E-mail: clientes@cavelier.com Cual
Domicilio: Bogota, Colombia. '

Nimero  35.456.344 T.P.23.555

Descripcion de la correcciéon o modificacion solicitada:
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 45 reivindicaciones y pido respetuosamente

® Numero de expediente: 10.160.851

a Su Despacho tenerlas en cuenta para continuar con el tramite de la presente solicitud de patente.

@ Comprobante de pago No. 12-0015894 : ; | Fecha: 16 de febrero de 2012
Comprobante de pago No. - 12-0022655 ' Fecha: "~ 05 de marzo de 2012
Comprobante de pago No.  12-0022656 Fecha: 05 de marzo de 2012
Compfobanteﬁde pago No. 12-0022657 Fecha: 05 de marzo de 2012
Comprobante de pago No. 12-0022658 ‘ Fecha: 05 de marzo de 2012
Comprobante de pago No. 12-0019408 = Fecha: 27 de febrero de 2012
Comprobante de pago No. 12-0022140 ~  Fecha: 02 de marzo de 2012

Comprobante de pago No.  12-0022141 - Fecha: 02 de marzo de 2012




@ Anexos
Comprobante de pago de la tasa por $120.000, por concepto de modificaciones.

Comprobante de pago por 16 reivindicaciones adicionales después de la décima
reivindicacion por $480.000 -

Poderes, si fuere el caso

OO0 [ [

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean

personas juridicas.
FIRMA: W @é@n@/mau@@@ég

 €.C.35456.344 de Usaquén T.P.A. 23.555

JMS




REIVINDICACIONES

1. Una forma cristalina del Compuesto 1:

\N/ \u/

2. La forma cristalina de la reivindicacién 1, en donde dicho compuesto 1 es una

base libre.

3. Un polimorfo de la forma cristalina de la reivindicacion 1.

4. El polimorfo de la reivindicacién 3, en donde dicho compuesto 1 es una base
libre.

5. Una sal tosilato del Compuesto 1:

6. Una forma cristalina de la sal de la reivindicacion 5.

7. Un polimorfo de la forma cristalina de la reivindicacién 6.

8. El polimorfo de la reivindicacion 7, caracterizado por un patrén de difraccion de

polvo de rayos X que incluye picos a aproximadamente 8.06, 13.02, y 18.83 °26

usando radiacion Cu Ka.

9. El polimorfo de la reivindicacion 7, caracterizado por un patron de difraccion de
polvo de rayos X que incluye picos a aproximadamente 8.06,.11.41, 13.02, 18.83,

20.54, y 24,53 °26 usando radiacion Cu Ka.



10. El polimorfo de la reivindicacion 7, caracterizado por un patrén de difraccion de

polvo de rayos X que incluye picos a aproximadamente 5.60, 8.06, 8.57, 11.41,

13.02, 15.58, 18.83, 20.54 y 24.53 °26 usando radiacion Cu Ka.

11. El polimorfo de la reivindicacién 7, caracterizado por un patrén de difraccion de
polvo de rayos X sustancialmente similar al establecido en la figura 8. |

12. El polimorfo de la reivindicacién 7, caracterizado por un patrén de difraccion de

polvo de rayos X que incluye picos a aproximadamente 5.11 y 15.60 °26 usando

radiacion Cu Ka.

13. El polimorfo de la reivindicacion 7, caracterizado por un patrén de difraccion de
polvo de rayos X que incluye picos a aproximadamente 5.11, 8.89, 10.34, 11.76 y

15.60 °26 usando radiacion Cu Ka.

14. El polimorfo de la reivindicacion 7, caracterizado por un patrén de difraccion de

polvo de rayos X que incluye picos a aproximadamente 5.11, 8.89, 10.34, 11.76,

13.70, 14.81 y 15.60 °26 usando radiacién Cu Ka.

15. El polimorfo de la reivindicacion 7, caracterizado por un patrén de difraccion de
polvo de rayos X sustancialmente similar al establecido en la figura 10.

16. El polimorfo de la reivindicacién 7, caracterizado por un patrén de difracciéon de

polvo de rayos X que incluye picos a aproximadamente 11.88 y 16.12 °26 usando

radiacion Cu Ka.

17. El polimorfo de la reivindicacién 7, caracterizado por un patréon de difraccion de

polvo de rayos X que incluye picos a aproximadamente 7.82, 11.88, 16.12y 21.46

920 usando radiacion Cu Ka.

18. El polimorfo de la reivindicacion 7, caracterizado por un patrén de difraccion de
polvo de rayos X que incluye picos a aproximadamente 7.82, 11.88, 12.68, 16.12,

18.63, 21.46 y 23.74 °20 usando radiaciéon Cu Ka.



19. El polimorfo de la reivindicacién 7, caracterizado por un patrén de difraccion de

polvo de rayos X sustancialmente similar al establecido en la figura 9.

20. El polimorfo de la reivindicacion 7, obtenido por cristalizacion de la sal tosilato
del Compuesto 1:

a partir de isoprdpanol.

21. El polimorfo de la reivindicacion 7, obtenido por cristalizacién de la sal tosilato

del Compuesto 1:

a partir de una cetona.

22, El polimorfo de la reivindicacién 7, obtenido por cristalizacion de la sal tosilato
del Compuesto 1:

a partir de acetona, metil etil cetona o metil pentanona.

23. El polimorfo de la reivindicaciéon 7, obtenido por cristalizacion de la sal tosilato
del Compuesto 1:




a partir de acetato de etilo.

24, El polimorfo de la reivindicacion 7, obtenido por cristalizacion de la sal tosilato
del Compuesto 1:

a partir de diclorometano.
25. Una composicion farmacéutica que comprende la forma cristalina de la
reivindicacion 6 y un diluyente, excipiente o portador farmacéuticamente

aceptable.

26. Una composicién farmacéutica que comprende el polimorfo de la reivindicacion
7 y un diluyente, excipiente o portador farmacéuticamente aceptable.

27. La composicion farmacéutica de la reivindicacion 26, en donde el polimorfo
esta en forma pura.

28. Un método para preparar la sal tosilato cristalina estable del Compuesto 1:

en donde el método comprende:
disolver una base libre del Compuesto 1 en un primer solvente o una
combinacién de solventes para formar una primera solucion;
disolver &cido p-toluensulfénico en un segundo solvente o combinacion de
solventes para formar una segunda solucion;
combinar la primera solucién y la segunda solucion para formar una tercera

solucién.



29. El método de la reivindicacion 28, en donde el primer solvente o combinacién
de solventes y el segundo solvente o combinacién de solventes son iguales o

diferentes.

30. El método de la reivindicacién 28, en donde la primera combinacién de
solventes y la segunda combinacion de solventes son cada uno

independientemente, una combinacion de solventes alcohélicos.

31. El método de la reivindicacion 30, en donde la primera combinacion de
solventes y la segunda combinacién de solventes son cada uno

independientemente, una combinacién de dos solventes alcohdlicos.

32. El método de la reivindicacion 31, en donde los dos solventes alcohdlicos son

etanol e isopropanol.

33. El método de la reivindicacién 32, en donde el etanol y el isopropanol estan en

una proporcién volumen-a-volumen de 2 a 1.

34. El método de la reivindicacion 28, en donde la primera combinaciéon de
solventes y la segunda combinacidn de solventes, cada una, comprende un
solvente alcohélico y un anti-solvente.

35. El método de la reivindicacion 34, en donde el solvente alcohdlico es metanol.

36. El método de la reivindicacion 34, en donde el anti-solvente es seleccionado

entre una cetona, un éter y un éster.

37. El método de la reivindicacion 36, en donde el éter es metil-t-butil éter.

38. El método de la reivindicaciéon 28, en donde la primera combinacién de
solventes y la segunda combinacién de solventes, cada una, comprende metanol y

metil-t-butil éter.

39. El método de la reivindicacion 38, en donde el metanol y el metil-t-butil éter

estan en una proporcién volumen-a-volumen de 1 a 1.2.



40. El método de la reivindicaciéon 28, en donde el acido p-toluensulfénico se
encuentra en una cantidad de 25 a 75% en peso, relativo a la cantidad de dicho

Compuesto I.

41. El método de la reivindicacién 28, en donde el acido p-toluensulfénico esta en
forma de acido p-toluensulfénico monohidrato.

42. El método de la reivindicacién 28, que ademas comprende adicionar la forma
polimorfa 1 de la sal tosilato del Compuesto 1 a la tercera solucién para formar

una cuarta solucion.

43. El método de la reivindicaciéon 42, en donde la cuarta solucion forma una

suspension con la agitacion.

44. El método de la reivindicacion 43, que ademas comprende secar la
suspension.

45. Un polimorfo de la sal tosilato del Compuesto 1;

obtenido de acuerdo con el método de la reivindicacion 28.

JMS\JMS\ID-212659\WPC 17905



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
NIT : 800.176.089-2

-/ -
RECIBO DE CAJA No. 12 - 0015894
Industria y Lomercm
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Febrero 16 de 2012 - 12:25:39
RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS N! 860.041.367
*** Soporte del Pago ***
TIPO PAGO RANCO CUENTA No. PAGO FECHA PAGQO VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 157716543 16/02/2012 11.390.000.00
_ *** Conceptos Pagados ***

CANT._ RENTISTICO CONCEPTO Vr UNDITARIO ~ Vr.CONCEPTO
1 50005-01-09 OTROS SERVICIOS DE PROPIEDAD 1612 TASA ANUAL A#0OS 9 a 12 CUATRENIO 465.000.00 465.000.00

INDUSTRIAL PARAMANTENMNETORE oo T si- 4_6_5;9(29.99___
SON: "CUATROCIENTOS SESENTA Y CINCO MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***
Responsable: Q
Recibo de Caja Aplicado al ExpedienteAdo.

RCIO
SUPERINTENDENCIA DE ‘NDUSTR‘R\\\(“\TWF
| i aNi \ B i
R i 'ls
T AT
No.10-1 020 D\R NUEVASCR

25 Dep
Fecha1 2%12%%3N%I1‘(7||24 Eve: 378 FASENACIONALI
-/r\ct 2149 RESPUESOPOSiCl Folios: 25

D Yoo 264¢- 036

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5y 10 Bogota, D.C.- Colombia
Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240
. Febrero 16 de 2012 - 12:25:40




'SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

NIT : 800.176.089-2
o

RECIBO DE CAJA

No. 12 - 0022655

Industria y Lomercm
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Marzo 05 de 2012 - 07:27:53
RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS NI 860.041.367
*** Soporte del Pago ***
TIPO PAGQ BANCO CUENTA No PAGO FECHA PAGO VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 157716591 02/03/2012 45.270.000.00
*** Conceptos Pagados ***
CANT. RENTISTICO CONCEPTO VL UNDITARIO V. CONCEPTO
1 50005-01-01 SOLICITUDES 1607 f %E%IN?&(]:@&I&I\IS UNITARIA ADICIONAL 30.000.00 $§888888
SON: **TREINTA MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***
mf\
Responsable:
Recibd~de Cafa Aplicadt al Expediente No.
ND}USTRIA Y COMERGy
I T e s o
,/ll f//l//;///ﬂ‘f///‘f/ﬂﬂ/fé’/lillf
fT:re;h1a 4014 03 13 4 25 6-0000
1 ATENTEIYM ‘ Dep 2020 DJR N
U
Act. 449 RESP uesopos:c: F3u7085 F2A5 ENACIEO\@\\SLTR

, (@ 3a0s - 26U -0 6

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia

Web: www.sic.gov.co e-mal: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240
, Marzo 5 de 2012 - 07:28:04




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
NIT : 800.176.089-2

.-

oy

S RECIBO DE CAJA No. 12 - 0022656
Industria y Comercio
SUPERINTEN DENCIA Bogota D.C., Marzo 05 de 2012 - 07:27:53
RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS NI 860.041.367

*** Soporte del Pago ***
TIPO PAGQO. BRANCQO CUENTA No PAGO FECHA PAGQ VR PAGQ
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 157716591 02/03/2012 45.270.000.00
*** Conceptos Pagados ***

CANT. RENTISTICO CONCEPTO Vr, UNDITARIO — Vr CONCEPTO
150005-01-01 SOLICITUDES 1607 REIVINDICACION UNITARIA ADICIONAL 30.000.00 30.000.00

A LAS 10 INICICIALES

$30.000. OO

SOMN=LTREINTA MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

@e@nsa Ie:Q/‘j
Recibode ajw Expediente No.

USTRIAY COMERCIO
Atk

SUPER\NTENDENC\A DE IND!

M
i ﬁo.i\\\}\\(\ﬁ\\\l\s\i\) IR
Fech 20120018 V™ 5 O FA5SENAC\ONAL\
Act. 119 Pr«/’\gsEgur—:so osicl  Folios: 2

===
-——'__———f

]Q L A0S - 244 - 003-6

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5y 10 Bogot4, D.C.- Colombia

Web: www.sic.gov.co e-mal: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240
, Marzo 5 de 2012 . 07:28:04




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
NIT : 800.176.089-2

-/ -
VB RECIBO DE CAJA No. 12 - 0022657
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Marzo 05 de 2012 - 07:27:53
RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS NI 860.041.367
*** Soporte del Pago ***

TIPO PAGO BANCO CUENTA Na PAGO FECHA PAGO VR.PAGQO

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 157716591 02/03/2012 45.270.000.00
*** Conceptos Pagados ***

CANT. RENTISTICO CONCEPTO Ve UNDITARIO. V. CONCEPTO
150005-01-01 SOLICITUDES 1607 REIVINDICACION UNITARIA ADICIONAL 30.000.00 30.000.00

ALAS10 INICICIALES $3_0_,000_OO .

NTA MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

SON: **F
o/

i

Responsable:

Reci&;-.de Cala Aplicado al Expediente No.

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RO A

WL

0-160851- -0000

Fecha: 2012-03-13 17:24:25
Tra 11 proeare Dep. 2020 DIR NUEVASCR

Eve: 378 F,
Act. 449 RESPUESOPOSICI Folios: 2A58Er\jAC'0r\JALI

&](@‘-W%?W"Zéw c03-6

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia

Web: www.sic.gov.co e-mal: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571) 6513240
, Marzo 5§ de 2012 - 07:28:04




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

NIT : 800.176.089-2
-

o
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

RECIBO DE CAJA

RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS

No. 12 - 0022658

Bogota D.C., Marzo 05 de 2012 - 07:27:53

NI 860.041.367

*** Soporte del Pago ***
TIPQ PAGO BANCO CUENTA Na. PAGQO FECHA PAGQO VR PAGQO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 157716591 02/03/2012 45.270.000.00
*** Conceptos Pagados ***
CANT. RENTISTICO CONCEPTO Ve UNDITARIO Ve CONCEPTO
150005-01-01 SOLICITUDES 1607 REIVINDICACION UNITARIA ADICIONAL 30.000.00 30.000.00
ALAS0 INICICIALES ~ ____$_3_O_.(_)_QQ.9_(_)___

. Marzo 5 de 2012 - 07:28:04

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTR?{\ Y_,C_,?MERCD
JURRARTEH
1- -00006-0000

Dep. 2020 DIR.NUEVASCR
Eve: 378 FASENACIONALI

TR AT

No. 10-16085
Fecha: 2012-03-13 17.24:25
Tra. 11 PATENTEIYI

Act. 449 RESPUESOPOSICI

0@@ )G0S - 26¢- g02-6-

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5y 10 Bogotd, D.C.- Colombia

Web: www.sic.gov.co e-mal: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: (571} 6513240

Il

Foiios: 25




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

NIT : 800.176.089-2
/-

Industrla y Comercio
SUPERINTENDENCIA

RECIBO DE CAJA

No. 12 - 0019408

RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS

TIRPO PAGO

BANCO CUENTA No. PAGO

*** Soporte del Pago ***

CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA

062754387 157716576

CANT. RENTISTICO

*** Conceptos Pagados ***
CONCEPTO

150005-01-01 SOLICITUDES

®

Responsable”

Ve UNDITARIO  Vr. CONCEPTO
5.000.00 5.000.00

998 VALOR COMPLEMENTO TARIFA A#O
ANTRIOR

Bogota D.C., Febrero 27 de 2012 - 07:20:23

NI 860.041.367

EECHA PAGO VR PAGO
24/02/2012 88.600.000.00

$5.000.00

SON: *™*CINCO MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

Recibo de Caja Apligadd al Expediente No.

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

e T

Tra. 11 PATENTEIYH Eve: 378 FASENACIONALI
Act. 449 RESPUESOPOSICI i

Folios: 25

ol Paos - 264~ €036

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia

Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center {571) 6513240
. Febrero 27 de 2012 - 07:20:50




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
NIT : 800.176.089-2

‘ SON: **CINCO MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

Responsable: q
_**** ****_

Recibo de-Gaja Aplicado al Expediente No.

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO

T

i

AL

PR

0

: ENACIONAL!
Tra. 11 PATENTEIYI!I Eve: 378 .FAS
Act. 449 RESPUESCPOSICI  Folios: 25

O 907 - R6¥-(036

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia
, Marzo 2 de 2012 - 10:18:39

Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: {571) 5870284 Linea: 018000-910165 Call Center: {571) 6513240

Fecha: 2012-03-13 17:24:25  Dep. 2020 DIR.NUEVASCR

of-
£ RECIBO DE CAJA
AR . No. 12 - 0022140
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Marzo 02 de 2012 - 10:18:34
RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS NI 860.041.367
*** Soporte del Pago ***
TIPO PAGQ BANCO CUENTA No. PAGO FECHA PAGQO VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA (062754387 157716580 02/03/2012 20.910.000.00
*** Conceptos Pagados ***
CANT. RENTISTICO CONCEPTQ Ve UNDITARIO V. CONCEPTO
1 50005-01-09 OTROS SERVICIOS DE PROPIEDAD 99 OTROS SERVCIOS ADMINISTRATIVOS 5.000.00 5.000.00
INDUSTRIAL $5.000.00




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
NIT : 800.176.089-2

/.

e

S RECIBO DE CAJA No. 12 - 0022141
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA BOgOté D.C., Marzo 02 de 2012 - 10:18:34

RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS NI 860.041.367

*** Soporte del Pago ***

TIPO PAGO BANCQ CUENTA No PAGO EECHA PAGO VR PAGQ
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 157716580 02/03/2012 20.910.000.00

*** Conceptos Pagados ***

CANT. RENTISTICO CONCEPTO Ve UNDITARIO V. CONCEPTO

1 50005-01-09 OTROS SERVICIOS DE PROPIEDAD 99 OTROS SERVCIOS ADMINISTRATIVOS 5.000.00 5.000.00
INDUSTRIAL $5.000.00

SON: **CINCO MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

Recibp de GajaAplicado al Expediente No.

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA' Y COMERCIO

T

Fecha: 2012-03-13 17:24:25
Tra. 11 PATENTEIVI] Dep. 2020 DIR.NUEVASCR

Eve: 378 FA \
Act. 449 RESPUESOPOSICI Folios: 25SENAC'ONAU

' Olo " paos - 264- 0036 -

Sede Centro: Carrera 13 No. 27 - 00 Pisos 3,4,5 y 10 Bogota, D.C.- Colombia

Web: www.sic.gov.co e-mai: info@sic.gov.co Conmutador: {§71) 5870000 Fax: (571) 5870284 Linea: 018000-310165 Call Center: (571) 6513240
, Marzo 2 de 2012 - 10:18:38




