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Asunto . Solicitud de patente para; COMPUESTO DE 1-(PIRIDIN-3-
IL)-3-METILAMINOMETIL-5-FENILSULFONIL PIRAZOL
COMO INHIBIDOR DE LA SECRECION DE ACIDO
GASTRICO, Y COMPOSICIONES DE LAS MISMAS

Solicitante . TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED
Fecha solicitud . 26 de octubre 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. 1526 notificado por
fijacion en lista el 05 de febrero de 2013.

2. Mediante oficio No. 1626 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 la_claridad del pliego
reivindicatorio, a la claridad del titulo, a las excepciones de patentabilidad del pliego
reivindicatorio, a las reivindicaciones relativas a los usos y segundos usos, y al nivel
inventivo de las reivindicaciones 1 a 11 en vista del documento D1: EP2005957.

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”
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3.1 Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no impligue una ampliacién de la solicitud inicial, me
permito presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 3 reivindicaciones.

El titulo ha sido modificado de la siguiente manera:

“Compuesto de 1-(piridin-3-il)-3-metilaminometil-5-fenilsulfonil pirazol como
inhibidor de la secrecién de acido gastrico, y composiciones de las mismas”

Se han introducido las siguientes modificaciones en el pliego reivindicatorio:

e Las reivindicaciones 1 a7, 10 y 12 a 16 han sido eliminadas.

e La reivindicacion 11 (nueva reivindicacion 3) ha sido modificada, debido a
que la expresion ‘medicamento’ ha sido eliminada y reemplazada por
‘composicion farmacéutica’.

e La reivindicacion 11 (nueva reivindicacion 3) ha sido modificada, de
manera tal que el fragmento ‘o un profarmaco del mismo' ha sido
eliminado.

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

3.2 Argumentos a favor del nivel inventivo de la presente solicitud

El articulo 18 de la Decisién 486 sefiala lo siguiente:

Articulo 18.- Se considerard que una invencion tiene nivel inventivo, si para una

persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa
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invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del

estado de la técnica.

Consecuentemente, una invencién se considerara inventiva si la misma no hubiese
resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada
en la materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacién debe
colocarse en el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema
técnico contemplado en la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento
disponibles en dicho momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del
nivel inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una
combinacion de dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si
una persona medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias
claras que, a partir de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de
manera obvia a la invencién reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora
sustancial, un efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de
nivel inventivo, por cuanto aporta un salto tecnolégico en la regla técnica.

Respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha
expuesto en la Interpretacion Prejudicial del proceso 13-1P-2010:

‘En este orden de ideas, se puede concluir que una invencién goza de nivel
inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se
necesita algo mas que la simple aplicacion de los conocimientos técnicos en la

materia para llegar a ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica

el invento no es consecuencia clara y directa de dicho estado”.
[SeRalado fuera del texto]

Por lo anterior, se entiende que para que una persona medianamente versada en
la materia pudiera derivar de manera obvia una invencion, requeriria simplemente aplicar
sus conocimientos técnicos. En contraste, todo aquello que va mas alla de la simple
aplicacién de los conocimientos técnicos y que no ha sido revelado en el estado de la
técnica, debe ser considerado inventivo.
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A este respecto, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con el
analisis llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo y solicitamos
atentamente la reconsideracion de las razones por las cuales se objeta el nivel inventivo,
con base en la siguiente informacién:

De manera cordial a continuacion indicamos que el documento D1 divulga el
compuesto del Ejemplo 11 que tiene actividad inhibitoria sobre la ATPasa de protones
potasio.

Sin embargo, sefialamos que el compuesto que tiene un grupo (4-metilfenil)sulfonil
en la posicion 1 en el anillo de pirazol y un grupo fenilo en la posicion 5 en el anillo de
pirazol es completamente diferente del compuesto de las reivindicaciones modificadas
que tienen un grupo 2-fluoropiridin-3-il en la posicion 1 del anillo de pirazol y un grupo (3-
metilfenil)sulfonil o un grupo (3-cianofenil)sulfonil en la posicién 5 del anillo de pirazol.

Adicionalmente, es de gran importancia subrayar que el compuesto de las
reivindicaciones modificadas tiene una alta actividad inhibitoria de la H'/K*-ATPasa, y
ademas, muestra una citotoxicidad extremadamente baja aln a concentraciones altas
(Tabla A, pagina 77, linea 13 a pagina 82, linea 14, y la Tabla 1 de la presente solicitud).

Tabla A
Actividad inhibitoria de la H'/K*-ATPasa
Compuesto
(ICs50, NM)
Ejemplo 3 de la presente invencién (nueva 88
reivindicacion 1 — reivindicacion 8 original)
Ejemplo 4 de la presente invencién (nueva 230
reivindicacion 2 — reivindicacioén 9 original)
Ejemplo 11 de D1 >10000

De acuerdo a la Tabla A, es evidente que el compuesto de la presente invencion
tiene un efecto inesperado con respecto al compuesto del documento D1.

Como consecuencia de lo anterior, la reivindicacion independiente 1 es inventiva
sobre el estado del arte citado. Consecuentemente, las reivindicaciones 2 a 3 son también
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inventivas en virtud de su dependencia de la reivindicacion 1. Por lo tanto, la presente
invencioén tiene nivel inventivo sobre el documento D1.

3.3 Conclusion

Por todo lo anterior el documento D1 no resulta una anterioridad valida capaz de
afectar el nivel inventivo de la invencion de la presente solicitud. Por lo tanto,
consideramos que el Examinador esta excluyendo el hecho de que el inventor en el
momento de solucionar el problema técnico de la solicitud tuvo que emplear habilidad
inventiva, pues la presente invencidn no resulta de la mera extrapolacion de las
ensefianzas del arte previo, como se afirma. Se esta desconociendo el mérito
investigativo empleado y que esta aportando una ventaja al arte previo.

Dicho mérito investigativo ha sido reconocido por ofras oficinas de patentes del
mundo, las cuales han otorgado patentes para invenciones equivalentes. Tal es el caso
de Marruecos, patente No. MA33214 (B1).

Si bien es cierto que cada pais es autbnomo 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 se menciond anteriormente,
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. 1526,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto
el tenor literal del articulo 45 de la Decisién 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 accion 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

e Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 3 reivindicaciones

o Comprobante de tasa por la solicitud divisional por valor de $450 000

e Capitulo descriptivo de la solicitud divisional

» Pliego reivindicatorio de la solicitud divisional conformado por 16 reivindicaciones

e Comprobante de pago por seis (6) reivindicaciones adicionales después de la
décima por valor de $ 180.000 de la solicitud divisional

e Poder para la solicitud divisional

Sefor Director,

i @%@é&g
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén

T.P.A. No. 23.555

COLO-14656-0841-114-5
COLO-14656-0841-081-6
SGD\SGD\ID-241117\WPC14656
No. M-2013-241117\SGD
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o Espacio reservado para el adhesivo de radicacién

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCGIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES
1. Identificacién del Tramite

D Error material g Modificacion a una Solicitud en tramite
E Patente de Invencion

[ patente de Modelo de Utitidad

D Registro de Disefio Industrial

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

Persona Natural D Persona Juridica Ig

TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED

Nombre o denominacién / Nombre o razdn social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro D Pequena D Mediana D Oftra D
Documento de identificacion: DC.C. D C.E. D NIT D Otro Numero
Nacionalidad/Pais de constitucién Direccidn y domicilio del titular Ciudad
Japén 1-1, Doshomachi 4-chome, Chuo-ku, Osaka-shi, Osaka
Osaka, Japén
Direccion electronica No. Fax Namero telefénico
clientes@cavelier.com 2 1186 50 347 36 11

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

3. Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre Documento de identificacién Tarjeta profesional

De Paez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A 23.555
Direccion y domicilio Ciudad
Carrera4? No. 72 -35 Bogota
Direccidn electrénica No. Fax Numero telefénico
cavelier@cavelier.com 2118650 347 36 11
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el niimero de su radicacién o protocolo de poder general

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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4, Datos del tramite
Correccion:

Expediente No 11.144.548

Aparece

Debe ser

Modificacion:

[

g O O 0O

Modificacién al capitulo reivindicatorio.

Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 3 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.

Modificacién al capitulo descriptivo.

Modificacion al resumen.

Modificacion a los dibujos.

Modificacion al titulo.

Solicito respetuosamente a su Despacho tener en cuenta que el nuevo titulo de esta solicitud de
patente ha quedado como sigue: “COMPUESTO DE 1-(PIRIDIN-3-IL)-3-METILAMINOMETIL-5-
FENILSULFONIL PIRAZOL COMO INHIBIDOR DE LA SECRECION DE ACIDO GASTRICO, Y
COMPOSICIONES DE LAS MISMAS”

5. Anexos

D Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la correccion y/o modificacion.

D Poder, si fuere el caso.

IZI 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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6. Firma I
Nombre y apellidos Firma
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ ' g
| L Pblorrea\06/2€ 3
C.C. 35.456.344 DE Usaqueén Tarjeta Profesional 23.555 77’) :?/ 23~ ST

SGD\SDC\ID-24125\WPC 14656

PI02-F17 vr] (2012-04-19)
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. - . Espacio reservado para el adhesivo de radicacién
Industria y Comercio P P

SUPERINTENDENCIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
CONVERSION, DIVISION Y FUSION DE SOLICITUDES

1. Identificacion del Tramite

D Conversion E Division D Fusion
E Patente de Invencion

D Patente de Modelo de Utilidad
D Registro de Disefio Industrial

I:I Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante
Persona Natural D Persona Juridica E

TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED

Nombre o denominacién / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro E] Pequefia D Mediana D Oftra D
Documento de identificacion: DC.C. D CE D NIT D Otro Namero
Nacionalidad/Pais de constitucién Direccién y domicilio del titular Ciudad
Japén 1-1, Doshomachi 4-chome, Chuo-ku, Osaka-shi, Osaka
Osaka, Japon
Direccion electrénica No. Fax Numero 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 direccion 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
Direccion y domicilio Ciudad
Carrera 42 No. 72 -35 Bogota
Direccion electronica No. Fax Numero telefénico
cavelier@cavelier.com 2118650 347 36 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 radicacion o protocolo de poder general

PI02-F05 vr6 (2012-04-19)
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Comprobante de pago de la tasa de presentacion solicitud por $450.000.

por $180.000

Poder, si fuere el caso con el que se acredita la representacion

<] B [%] ¢

Documento que contiene la conversion, division o fusion de la solicitud

4, Datos del tramite
CONVERSION DIVISION FUSION
Expediente Expediente : 11.144.548 A Expediente
De:

De: A De:

A A
5. Comprobante de Pago No 13-0039931 Fecha 2013/04/29
6. Anexos

Comprobante de pago por 6 reivindicaciones adicionales después de la décima reivindicacion

7. Firma

Nombre y apellidos Firma

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ o> P\ b/ 2

C.C. 35.456.344 de Usaquén Tarjeta Profesional 23.555 77 # 2 5\’?/\ _Oé S
: J

)ASGD\SDC\I D-241257\WPC14656

PI02-FO5 vr6 (2012-04-19)
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NOTA: Esta es una solicitud de division de la materia contenida originaimente en la solicitud de
patente No. 11.144.548. La solicitud de division de la materia se hace como consecuencia de
las observaciones hechas por ese Despacho y que fueron dadas a conocer al solicitante por
medio del oficio No. 1526 notificado por fijacion en lista del 05 de febrero de 2013. Por lo tanto
pido que esta solicitud de division de materia sea tratada con el beneficio de presentaciéon de la
solicitud original, esto es 26 de octubre de 2011 y la prioridad que alli se reivindica el 26 de marzo de

2009.

Nota: La copia basica original se encuentra en el expediente No. 11.144.548

PI02-F05 vr6 (2012-04-19)



\”

REIVINDICACIONES

1. El compuesto caracterizado porque es: 1-{1-(2-fluoropiridin-3-il)-5-[(3-

metilfenil)sulfonil]-1H-pirazol-3-il}-N-metilmetanamina o una sal del mismo.

2. El compuesto caracterizado porque es: 3-({1-(2-fluoropiridin-3-il)-3-

[(metilamino)metil]-1H-pirazol-5-il}sulfonil)benzonitrilo o una sal del mismo.

3. Una composicion farmacéutica, caracterizada porque comprende el
compuesto o la sal de conformidad con la reivindicacion 1 o 2 y un portador

farmacolégicamente aceptable.

SGD\SGD\ID-241104\WPC 14656



