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Re: Expediente No. 11.158.583 l\
-~ Solicitud de patente a nombre de GILEAD PHARMASSET LLC |
| |

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIiAZ 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 GILEAD PHARMASSET LLC, solicitante de la patente de la referenc1a en
respuesta al oficio No. 9178 notificado por fijacién en lista el 28 de mayo de 2013, me
permito manifestar: 1

l
1. Con fundamento en la facultad que confiete el articulo 34 de la Decisién 486
al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del Eamlte
presento junto con este memorial un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual cohsta de
18 reivindicaciones y reemplaza completamente el capftulo presentado anter1orrnente
l
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 ellanimo
de superar las objeciones planteadas por el examinadot en su concepto técnico. |

2. Claridad de la Solicitud y Unidad de Invencién |
|
Inicialmente, se aclara que las anteriores teivindicaciones 1 a 78 no se han 1nclu1do en el

nuevo pliego reivindicatorio, por lo que las nuevas reivindicaciones 1 a 18 se han
includo. |

El soporte para las nuevas reivindicaciones 1-18 se puede encontrat, por ejemplo, como

sigue (con todos los nimeros de las paginas referidos a aquellos cotrespondientes a la
Solicitud Internacional No. PCT/US2010/035641): |

|

Reivindicaciones Soporte l
1-4 Paginas 43-46 (Ejemplo 4) y 56-59 (Ejemplo 15 |
5-13 Reivindicacién original 40; paginas 19-21 l]
6-12 Reivindicacion original 39; paginas 17-18, Figs. 3-8 | |
14-16 Piginas 8-18 ]
17,18 Reivindicaciones originales 36, 37; pagina 17 |
118 Reivindicacién original 78; Paginas 32, 33 l‘
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Las antetiotes teivindicaciones 1, 50-52, 59-61 62-69 y 76-77 habian 311(:10 objetadas

ptesuntamente por no definir las caracteristicas de los procesos reivindicados tales
como una etapa o condicién especifica en la que los mismos se deben llevar a cabo.
Usted también informa que el Examinador objeto las reivindicaciones 7- 10,, 29-32y 53-
56 presuntamente por no identificar las caracteristicas técnicas esenc1ales de las
composiciones farmacéuticas reivindicadas tales como los componentes parUCulares y
sus cantidades especificas. Igualmente, se objetaban las reivindicaciones 11, 12, 33, 34,
57 y 58 presuntamente porque estin dirigidas a procesos para determinar la pureza o la
cristalinidad que involucran métodos caracteristicos totalmente conocidos, y aplicados
en el area de la quimica farmacéutica. El Examinador objeté las reivindicaciones 50-52,
61, 64, 65, 76 y 77 presuntamente pot agregar etapas al proceso de la reivindicacién 1,
con lo cual hace el proceso reivindicado mas complejo. 1\
Las reivindicaciones originales 1, 7-13, 29-34, 50-69 y 76-77 actualrrllente estan
canceladas en respuesta a la ob]ec1on de carencia de unidad de 1nvenc1on En
consecuencia, el Solicitante respetuosamente sostiene que las objeciones precedentes
para la carencia de claridad se deben tener por superadas. ll
El Examinador objeté el uso de términos tales como “la mayorfa de los ‘cuales”, “al
menos alrededor de” y “reactivo basico™ en las reivindicaciones dirigidas al proceso de
sintesis afirmando que tales términos se consideran ambiguos e imprecisos. Las
reivindicaciones otiginales que contienen tales términos actualmente estan ‘canceladas
en respuesta a la objecién de carencia de unidad de invencién. En consecuencia, el
Solicitante respetuosamente sostiene que las objeciones a tales tétminos no son
- aplicables. |
' |
El Examinador objeté las reivindicaciones 14-17, 36-39 y 75 presuntamehte por la
carencia total y completa de la caractetizacién para los polimorfos cristalinos
reivindicados. Usted aconseja que los polimorfos se pueden caracterizar en una
reivindicacién por parimetros fisicoquimicos, que incluyen el patrén de difraccién por
rayos-X de un cristal Gnico que es especifico para cada polimotfo. Se aconsé]a que un
polimorfo se reivindique haciendo referencia al patrén XRPD.  Las nuevas
reivindicaciones 6-13 estan dirigidas a S cristalino y a composiciones farmacguticas de
éste, con lo que las reivindicaciones dependientes 7-12 citan parimetros fisicoquimicos
especificos de las formas polimorfas descritas en la especificacion. 11
El Examinadotr objeté la reivindicacion 78 porque presuntamente la fraslie “dicho
compuesto esta matrcado isotpicamente” no define un compuesto a través de una
caracteristica técnica esencial. El Solicitante respetuosamente sostiene que el término
“marcado isotdpicamente” estd definido en la p. 32 del correspondiente documento
PCT/US2010/035641, el cual cita “el término analogo "marcado 1sotop1carr\1ente se
refiere aun anilogo de Rp* o Sp* que es un “anilogo deuterado” un “anilogo marcado
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con 13C””. De la misma manera la especificacién define los términos “anilogo
deuterado”, “andlogo matcado con 13C” y “anilogo deuterado/marcado con 13C en las
pp- 32-33 del documento PCT/US2010/035641 y propotciona estructuras quimicas|de
ejemplo para anilogos deuterados de Sp* en la p. 33 del documento
PCT/US2010/035641. En consecuencia, el Solicitante respetuosamente sostiene que el
término “matcado isotépicamente” citado en la nueva reivindicacién 18 es claro. '

Las reivindicaciones originales 18-21 y 40-43 se cancelaron. Las nuevas reivindicaciones
1-18 no estan dirigidas a métodos de tratamiento o usos médicos. En consecuenciaj el
solicitante respetuosamente solicita que la objecion basa en excepc1ones aila
patentabilidad y reivindicaciones de uso sea retirada. ]

A la luz de lo antetior, el Solicitante tespetuosamente sostiene que las nuevas
reivindicaciones 1-18 son claras y respetuosamente solicita que las objeciones de
carencia de claridad sean retiradas.

Carencia de unidad de invencion

El Examinador objeto las reivindicaciones por carecer de unidad de invencidn,
identificando diecisiete grupos de invenciones.

El solicitante opta pot proseguit el procedimiento con las reivindicaciones dirigidas al
grupo 10. Las nuevas reivindicaciones independientes 1, 5,13, 16 y 18

Se dirigen a compuestos representados por la forrnula Sp* o composiciones qnile
comprenden los mismos. Las teivindicaciones dependientes 2-4, 6-12, 14, 15y 16 estan
unidos pot el concepto técnico de que estin dirigidas a composiciones de compuestos
representados por la férmula Sp. En consecuencia, el solicitante tespetuosamente

solicita que la objecion por carencia de unidad de invencién sea retirada.

Por consiguiente, se considera que con las modificaciones efectuadas siguiendo las
observaciones realizadas pot 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 ’

El Examinador objetd las reivindicaciones 1-6 por carecer de nivel inventivo sobre WO
2008/121634. Sin hacer ninguna concesién en cuanto a los méritos de la objecion d‘,el
Examinador, el Solicitante sefiala que las reivindicaciones 1-6 estin actualmente
canceladas. En consecuencia, el Solicitante respetuosamente sostiene que las objeciones
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pot carencia de nivel inventivo se deben tenetr por superadas y debido a a la
modificacién sustancial realizada al pliego reivindicatorio, se sohc1ta se realice un nuevo
estudio de patentabilidad y se le de la oportunidad al Solicitante de demostrar la

patentabilidad de la invencién con la emisién de un Articulo 45 ltad1c1onal en caso que
sea necesario.

\
l

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas l\ por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el ptivilegio de patente de invencién a la solicitud
en estudio o si el examinador considera que subsisten razones para objetar la presente
“invencién rogamos expedit otro examen de fondo con los debidos motivos y razones
que sustenten su objecion con el fin de que nuestro mandante tenga la posibilidad de
exponet sus atgumentos con base en la interpretacion de los articulos 45 de la Decisién
486 -el cual otorga la facultad al examinadot para emitir los exdmenes de fondo-, 35 y
59 del Cédigo Contencioso Administrativo que sefiala que: “/yabzendoye dado oportunidad a
los interesados para excpresar sus opiniones, y con base en las pruebas e mfome& disponibles, se tomard
la decision que serd motivada al menos en forma sumaria si afecta a paﬂzm/am‘ y “(.) deberd
proferirse la decision definitiva. Esta se motivard en sus aspectos de hecho y\de derecho, y en los de
conveniencia 5i es el caso”, tespectivamente (El subrayado es nuestro).
|

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relzllcién con todos los
argumentos presentados en este memotial dando estricta aplicacién al ptincipio del
debido proceso consagtado en el articulo 29 de la Constitucion Nac10nal

l
!
|
. \
Sefior Superintendente,

\
|
|

SILVANA MARIA LOPEZ D
C.C. 22468787 de Barranquilla
T.P 147463 del CSJ

notificaciones@clarkemodet.com.co
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 11-158.583 - e
Solicitud de patente a nombre de GILEAD PHARMASSET LLC.

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, dormcﬂlada en Bogota Colombla atentamente informo a usted que
sustituyo el poder con’ que obro-a la doctora SILVANA MARIA LOPEZ
DIAZ, donnc111ada en Bogota 1dent1f1cada Con la Cédula de Ciudadania No.
22.468.787 y portadora de la tarjeta profesional No. 147.463 del CSJ, con

las mismas facultades con.que me fueron conferidas para este caso.

Acepto sustitucion

\ \ J
SILVANA-MARIA LOPEZ DIiA

C.C. No. 22.468.787
TP 147463 CS]J
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REIVINDICACIONES

1. Un compuesto representado por la férmula 4:

O>\,_.\~‘° P ijf

O N 7O
QL
¢ —t

OPh NI

en la que *P representa un atomo de fosforo quiral, y
en el que el compuesto es al menos 97% del esterecisémero Sp representado por la

formula Sp™:

()
NH
0 . |
£ oSN
PhO HO: /F
Sp-d




2. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el compuesto es al menos |

98% del estereoisdmero Sp representado por la férmula Se* y no mas de 2% del

estereoisémero Rp representado.por la formula Ro*. ]

|

3. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el compuesto es al menos ~
99% del estereocisomero Sp representado por la férmula Sp y no mas de 1% delj

estereoisomero Rp representado por la férmula R, ;

4. Una composicién farmacéutica que comprende el compuesto de acuerdo con Ial‘

reivindicacion 1 y un medio farmacéuticamente aceptable.

5. Un compuesto cristalino representado por la formula Sp™.

o N | NH
A 0 SN0
O HN/.p— o/\g
{ L
PhO HO T

6. El compuesto cristalino de acuerdo con la reivindicacion 5, en el que el compuesto

1
cristalino es Sp™ cristalino monoclinico. ‘

7. El compuesto cristalino de acuerdo con la reivindicacion 6, en el que el Se cristalino

monoclinico tiene pardmetros de celda unitaria seleccionados de entre el grupo que

consiste en:

(1)a~1288A b~6.17A, c~17.73 A, y B ~ 92,05°
(2) a~20.09A b~6.10A, c~23.01 A yB~112.29°
(3)a~125A, b~615A ¢c~17,63A,yB~91,75%0
@)a~12.93A, b~6.18A c~18.01 A y B ~ 96.40°.

|
|
|
|
|
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8. El compuesto cristalino de acuerdo con la reivindicacion 5 que tiene reflexiones XRPD

28 (°) en aproximadamente:

(1) 5.2, 7.5, 9.6, 16.7, 18.3y 22.2;
(2)5.0,7.3,9.4,y 18.1;

(3) 4.9, 6.9, 9.8, 19.8, 20.6, 24.7 y 26.1;
(4) 6.9, 9.8, 19.7, 20.6 y 24.6;

(5) 5.0, 6.8, 19.9, 20.6, 20.9 y 24.9, 0

(6)5.2,6.6,7.1,15.7,19.1y 25.0.

9. El compuesto cristalino de acuerdo con la reivindicacién 8 que tiene reflexiones XRPD

26 (°) en aproximadamente

(1)5.2, 7.5, 9.6, 16.7, 18.3,y 22.2, 0

(2) 5.0,7.3,9.4y 18.1.

10. El compuesto cristalino de acuerdo con la reivindicacion 5 qte tiene un patrén de

difraccion de XRPD sustanciaimente como se muestra en la fig. 3, la fig. 4, la fig. 5, la fig.

6., lafig. 7, o la fig. 8. 1

|

11. El compuesto cristalino de acuerdo con la reivindicacion 10 q1ue tiene un patron de

difraccion de XRPD sustancialmente como se muestra en la fig. 3 o

12. Una composicion farmacéutica que comprende el compuesto

con la reivindicacion 5 y un medio farmacéuticamente aceptable.

13. Una composicion que consiste en Sp™* sustancialmente puro:

afig. 4.

cristalino de acuerdo




o . fJ\NH
Va 0 N/&O
{ ed™~Cp
PhO HO\: "~F
Sp-4

14. La composicion de acuerdo con la reivindicacion 13 que consiste en al menos 98%

|

|
|

15. La composicién de acuerdo con la reivindicacion 13 que consiste en al menosl 99%

p/p de Sp™ puro.

p/p de Sp™ puro. ’

|

16. Un compuesto representado por la férmula Set:

0
- NH
= Q0 0 N/go
o oY
{ -t
>\ PhO HO F
Sp-4

en el que el compuesto es un solvato o un hidrato.

17. El compuesto de acuerdo con la reivindicaciéon 16, en el que el compuesto eL un

hidrato y el hidrato comprende aproximadamente 0,1 a aproximadamente 5 moles de |1~|20.
18. Un compuesto representado por la formula Sp™:

|
B
|

o
0
SVant 1
>\ PhO/ H(j "’F 1
\
Sp-4 |

en el que el compuesto estéd marcado isotépicamente.




