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Asunto . Solicitud de patente para: METODO PARA PRODUCIR 5-(2-
{[6-(2,2-DIFLUORO-2-FENILETOXI)HEXIL]JAMINO}-1-
HIDROXIETIL)-8-HIDROXIQUINOLIN-2(1H)-ONA

Solicitante : ALMIRALL, S.A.

Fecha de solicitud : 24 de agosto de 2011

1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad solicitante
de la patente de la referencia, me refiero al oficio No. 5068 notificado por fijacion en lista
el 19 de marzo de 2013.

2. Mediante oficio No. 5068 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de

patente. Las observaciones realizadas en el oficio se refieren a |a_claridad del pliego

reivindicatorio, v a la novedad de Ia reivindicacion 17 en vista del documento D1:
W0200612788.

3. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se

desea presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

- “EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”™ oo
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3.1 Modificacion de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad

Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier

momento del tramite mientras no implique una ampliacion de la solicitud inicial, me

permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 14 reivindicaciones.
Se han introducido las siguientes modificaciones al pliego reivindicatorio:

e La reivindicaciéon 2 ha sido modificada de tal manera que ahora incluye las
caracteristicas técnicas de las reivindicaciones 6 y 14 originales.

e Adicionalmente, el proceso descrito en la reivindicacion 2 ahora especifica
tanto las temperaturas, tiempo, reactivos y solventes o mezclas de
solventes adecuadamente. En este sentido, debido a que las
reivindicaciones 3, 7 (nueva 6) y 8 (nueva 7) son dependientes de la 2, se
considera superada la objecion elevada en cuanto a claridad mencionada.

e La reivindicacion 17 ha sido eliminada.

Por lo anterior, las objeciones formuladas por el Examinador en cuanto a la
claridad y concisién del pliego reivindicatorio se ven superadas. En consecuencia, se
solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el nuevo
analisis de patentabilidad.

3.2 Argumentos a favor de la novedad de Ia presente solicitud

El articulo 16 de la Decisién 486 sefiala lo siguiente:

“Articulo 16.- Una invencion se considerara nueva cuando no estd comprendida en

el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por

una descripcion escrita u oral, utilizacidon, comercializacion o cualquier otro medio
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antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la

prioridad reconocida.

S6lo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerara dentro
del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la
oficina nacional competente, cuya fecha de presentacion o de prioridad fuese
anterior a la fecha de presentacion o de prioridad de la solicitud de patente que se
estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de
fecha anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el
articulo 40”.

En primer lugar, amablemente sefialamos que como fue mencionado
anteriormente, la reivindicacién 17 objetada por novedad ha sido eliminada del pliego
reivindicatorio. Esto significa que las reivindicaciones de la presente solicitud de patente,
no describen o dan a conocer un compuesto 5(2-{[6-(2,2-difluoro-2-feniletoxi)hexiljamino}-
1-hidroxietil)-8-hidroxiquinolin-2(1H)-ona o una sal del mismo farmacéuticamente
aceptable. De esta manera, la presente invencidén se encuentra dirigida al procedimiento
para preparar dicho compuesto.

En consecuencia, la reivindicacién independiente 1 es novedosa sobre el estado
de la técnica, como lo reconoce el examinador en el oficio 5068. Como consecuencia de
lo anterior, las reivindicaciones dependientes 2 a 14 son también novedosas en virtud de

su dependencia.

3.3 Conclusion

Por todo lo anterior, el documento D1 no afecta la novedad del procedimiento de la
presente solicitud.

Si bien es cierto que cada pais es autdbnomo en conceder o negar el privilegio de
patente para una solicitud, también es cierto que los requisitos de concesion de dichos
privilegios son universales, esto es, novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial, como
también la forma de evaluarlos. Asi las cosas, el hecho de que la misma solicitud cumpla
con los mencionados requisitos en diferentes paises, como San Marino, patente No.
SMT201300019 (B); Eslovenia, patente No. S12406227 (T1); Portugal, patente No.
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PT2406227 (E); Croacia, patente No. HRP20121056 (T1); Espafa, patente No.
ES2397561 (T3); Europa, patente No. EP2406227 (B1) y Dinamarca, patente No.
DK2406227 (T3), es un claro indicio del merecimiento de la patente en Colombia.

4. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el
Examinador, se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.
En este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accién oficial No. 5068,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decisién violaria tanto
el tenor literal del articulo 45 de la Decisiéon 486 como el derecho constitucional al debido
proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente
solicitamos al Examinador expedir una nueva accién oficial que permita a mi representada
contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos
de patentabilidad.

5. Anexos

¢ Formulario de modificaciones en solicitud pendiente
¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 14 reivindicaciones

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

COLO-17153-0841-019-1
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Industriay

Comercio

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

SUPERINTENDENGIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacion del Tramite

D Error material

EI Patente de Invencién

IZI Modificacion a una Solicitud en tramite

D Patente de Modelo de Utilidad

D Registro de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

O

Persona Natural Persona Juridica

ALMIRALL, S.A.

Nombre o denominacién / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal
Tipo de empresa Micro

Documento de identificacion:

D Pequefia D
Ocec. O ce

O

Mediana Otra

D NIT D Otro Numero

Nacionalidad/Pais de constitucion

Direccidn y domicilio del titular Ciudad

Espafia Ronda del General Mitre 151, 08022 Barcelona, Barcelona
Esparia ,
Direccion electrénica No. Fax Nuamero telefénico
clientes@cavelier.com 2118650 347 36 11

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccién de correo electrénico

3. Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre

Documento de identificacion Tarjeta profesional

De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direccién y domicilio Ciudad
Carrera 42 No. 72 -35 Bogota

Direccion electrénica

No. Fax Niimero telefénico

cavelier@cavelier.com

2118650 34736 11

En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el nimero de su radicacién o protocolo de poder general

PI02-F17 vr1 (2012-04-19)
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' 4. . Datos del tramite

Correccion:

Expediente No 11.107.614

Aparece

Debe ser

Modificacion:

@ Modificacion al capitulo reivindicatorio.
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 14 reivindicaciones con el fin de superar las
objeciones hechas por Su Despacho a la presente solicitud de patente y pido respetuosamente que el
examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y
ademas se reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite
de la presente solicitud, beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

I:I Modificacion al capitulo descriptivo.
D Modificacién al resumen.

D Modificacién a los dibujos.

5. Anexos

D Poder, si fuere el caso.
@ Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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Nombre;y apellidos k':

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

C.C. 35.456.344 DE Usaquén _

SGD\SGD\NCA\ID-AF244822\WPC17153
/R

PI02-F17 vrl (2012-04-19)



REIVINDICACIONES

Un procedimiento para preparar un compuesto de 5-(2-{[6-(2,2-difluoro-2-
feniletoxi)hexillJamino}-1-hidroxietil)-8-hidroxiquinolin-2(1H)-ona de férmula (1),

o una sal del mismo farmacéuticamente aceptable,

R F
HO,
X

)
N0
OH H

procedimiento que comprende:

a) hacer reaccionar, en xileno como disolvente, un compuesto de férmula (V)

Pz’o L
A
N ~O
H

p;©
(v)
donde P4y P, representan grupos protectores de hidroxi y L es un grupo

saliente, con 6-(2,2-difluoro-2-feniletoxi)hexan-1-amina de férmula (IV),

HZN\/\/\/\O/YQ

FF

(V)

para dar un compuesto de férmula (llI)



RF
HN/\/\/\/O\)KQ
P, O
X
N O
p,O H

b) llevar a cabo una etapa de desproteccion Py y una etapa de desproteccion

P,, para eliminar los grupos protectores P4 y P> dando lugar al compuesto

).

2. Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que:
(i) la etapa de desproteccion de P, se lleva a cabo a una temperatura en el
intervalo de 30 a 60 °C durante un periodo de hasta 8 horas, con
fluoruro de tetra-n-butilamonio trihidratado, en tetrahidrofurano. y/o
(i) la etapa de desproteccién de P4 se lleva a cabo en presencia de un -
disolvente que es acido acético o una mezcla de metanol/acido acético

(1:1).

3. Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 1 6 2, en el que la etapa b)
comprende:
- llevar a cabo dicha etapa de desproteccion P, en el compuesto de formula

(1) para dar un compuesto de formula (Il),

RF
HN’\/\/\/O
HQ '
A
N O

(m



&

donde P4 es como se ha definido anteriormente; y
- llevar a cabo dicha etapa de desproteccion P en el compuesto de formula

() para dar un compuesto de férmula (1),

R F
HN/\/\/\/%
HO

Un procedimiento de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, donde (a) P4 es un grupo bencilo y la etapa de desproteccion Py
se efectla por hidrogenacion, y/o (b) P2 es un grupo terc-butildimetilsililo y la
etapa de desproteccion P, se efectta por reaccién con fluoruro de tetra-n-

butilamonio trihidratado o con cloruro de hidrégeno.

Un procedimiento de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

precedentes, donde L es bromo.

Un procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, donde la etapa de desproteccion P, se lleva a cabo a una
temperatura de 40 a 50°C durante un periodo de tiempo que no excede de 6

horas.



10.

11.

Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 6, donde el periodo de

tiempo no es mayor que 4 horas.

Un procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, para preparar la sal heminapadisilato o mesilato del compuesto

de férmula (1).

Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 8, para preparar la sal
heminapadisilato del compuesto de férmula (1), donde, después de la etapa
(b), se afiade acido naftalen-1,5-disulfonico sin aislar el compuesto 5-[2-{[6-
(2,2-difl_uoro-2-feniletoxi)hexil]amino}-1 -hidroxietil)-8-hidroxiquinolin-2(1H)-ona

de férmula (I).

Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 3, donde el intermedio de
formula (1) obtenido a partir de la etapa de desproteccién P; se purifica por

cristalizacion con acido 1,5-naftalenodisulfénico tetrahidrato en etanol.

Un procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, donde P4 es bencilo y la etapa de desproteccion P4 se efectua
por hidrogenacioén en presencia de paladio sobre carbdn vegetal como
catalizador en una cantidad menor que 10% (w/w) con respecto a la cantidad

del compuesto de formula (1I).



12. Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 11, donde la cantidad

utilizada del catalizador es menor que 5%.

13. Un procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 2, donde el disolvente es

metanol/acido acético (1:1)

14. Un procedimiento de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, donde
(i) la etapa de desproteccion P, se lleva a cabo a una temperatura en el
intervalo de 30 a 60°C durante un periodo de hasta 8 horas, y
(i) la etapa de desproteccion P4 se lleva a cabo en presencia de un

disolvente que es acido acético o una mezcla de metanol/acido acético

(1:1).
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