SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

‘ AT

|
I
M N e 2020 DIR NUEVASCR

- 9014-02-28 14:33:05 _ Dep
?gzh‘?‘l 2cIJDATENTElYH Eve: 378 FASENACIONALI

Act. 412 REPOSPRESRECU Folios: 5

P-3176

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

Re:  Expediente No. 11-168.005
Solicitud de patente a nombre de XENON PHARMACEUTICALS
INC.

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
sustituta de acuerdo con la sustitucién adjunta de la sociedad XENON
PHARMACEUTICALS INC. domiciliada en British Columbia, Canada,
solicitante de la patente de la referencia, interpongo recurso de reposicion contra la
resolucién No. 1039 del dia 17 de enero de 2014, expedida por el
Superintendente de Industria y Comercio, por medio de la cual se niega el
privilegio de patente para la solicitud contenida en el expediente de la referencia

1. FUNDAMENTOS DEL RECURSO
1.1  Actos administrativos previos

En primer lugar, mi mandante se permite manifestar a ese despacho que se
reafirma en todos y cada uno de los argumentos que hacen parte integrante de la
respuesta al oficio de fondo No. 9985 notificado por fijacién en lista el 11 de
junio de 2013, presentada ante ese despacho el 09 de octubre de 2013.

1.2 Elindebido analisis de la novedad

Ahora bien, el examinador indicé en la resolucién No. 1039 que las
reivindicaciones 1 y 2 de la presente solicitud carecen de novedad a la luz del
documento D1 (WO 2006/110917).

En este sentido, en primer lugar, el solicitante desea manifestar que la resolucion
No. 1039 carece de sustento para la afirmacién de la supuesta carencia del
requisito de novedad por parte de las reivindicaciones 1 y 2, tal como se
demostrard mas adelante, al tiempo que dicha tesolucién no contiene ninguna
respuesta de esa entidad con telacién a los argumentos presentados por el
solicitante el 9 de octubre de 2013, esto es, las declaraciones realizadas por el
inventor, donde claramente se evidencia y se demuestra el cumplimiento no solo
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de la novedad sino también del nivel inventivo.

Por el contrario, el examinador se limita a indicar en la mencionada resolucién
que “E/ documento D1 da a conocer el compuesto que tiene una formula estructural idéntica a
la del compuesto resvindicado en la solicitud en estudio, formula que representa ambas formas
enantioméricas. .. En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva, segin lo divulgado en el
documento D1... Se reitera a la solicitante que se aceptd para examen el nuevo capitulo
resvindicatorio de la Pag. 76 del radicado 11-168005-00007-0000 y el examen confirmd la
falta de novedad, segiin se habia comunicado previamente mediante el requerimiento presentado
de acuerdo con el Articulo 457, pero no indica las razones por las cuales se afecta el
requisito de novedad, es decir, el examinador parece no haber tenido en cuenta
los argumentos anteriores, aunque haya indicado que si lo hizo, ya que en ningin
momento se hace un analisis detallado de los mismos y no se pronuncia sobre las
ventajas de la presente invencién con relacién al estado del arte.

No obstante lo anteriot, el solicitante desea manifestat una vez mas que el anilisis
realizado por el examinador es erréneo y la presente invencion definida en las
reivindicaciones 1 y 2 SI cumple con el requisito de novedad definido en el
articulo 16 de la Decisién 486, toda vez que como se indica en las declaraciones
del inventor de la presente solicitud, allegadas a ese despacho el 9 de octubre de
2013, las cuales parecen no haber sido tenidas en cuenta por el examinador, un
experto en la materia sabe muy bien que un enantiémero aislado sobre su
racemato es patentable y aceptable dependiendo del hecho si los métodos son
conocidos para resolver el enantidmero y/o si el enantidmero presenta una
actividad inesperada cuando se compara con la del racemato, tal como se indico
previamente.

De este modo, tal como se demostr6 con la declaracién presentada previamente
ante esa Superintendencia, el ()-enantiémero definido en la reivindicacion
independiente 1, es decit, el compuesto de férmula (I-5) como se describié en la
descripcion de la presente solicitud, exhibe actividad inesperada comparado
con la del racemato, tal como se divulga por medio del documento D1, o
cuando se compara con el (R)-enantidmero correspondiente, es decir, el
compuesto de formula (I-R) como se describi6 en la descripcion de la solicitud.

En este sentido, refiriéndonos nuevamente al documento radicado el 9 de
octubre de 2013 para el presente caso, es decit Guanidine Influx Assay, el (5)-
enantidmero demostrd exhibir una potencia de inhibicién significativamente
mayor, esto es, mayor a 1000 veces, contra el canal de sodio, hNa,1.7 cuando se
comparé con la potencia del (R)-enantiémero correspondiente y el racemato. Asi,
es claro para un experto en la materia que estos resultados son completamente
inesperados y no se pueden derivar del estado del arte, teniendo en cuenta el
hecho que una persona medianamente versada en la materia no serfa capaz de
predecir razonablemente este grado de potencia de inhibicién de un enantiomero
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por encima del otro enantiémero. Asi, como se evidencia en la mencionada
declaracién, dicho nivel de potencia inesperado del (§)-enantiémero definido en
las reivindicaciones de la presente invencién por encima del (R)-enantiémero o
del compuesto de formula (I) permite obtener la actividad farmacolégica deseada
con una dosis menor y con menores efectos colaterales, hecho que es deseado y
resuelve un problema técnico existente en la técnica.

Asi mismo, en el otro documento de declaracion del inventor radicado ante ese
despacho el 9 de octubre de 2013, denominado Electrophysiological Assay, el (5)-
enantiémero demostré tener una baja afinidad por el estado en descanso/cerrado
del hNa 1.7, donde es claro que estos resultados demuestran de forma mas
acertada que el (§)-enantiémero es cerca de 5 veces mas potente en ligarse al
estado inactivado del hNa,1.7 que el (R)-enantiémero y que el (§)-enantiomero es
el principal responsable de la potencia del compuesto de formula (I) como se
define en la reivindicacién 1, donde este hecho es completamente inesperado
toda vez que la actividad biolégica del racemato descansa principalmente
en un enantiémero.

Sumado a lo anterior, en el documento CEA Induced Inflammatory Pain Assay
también presentado ante ese despacho en la fecha indicada previamente, se indica
que el (§)-enantiémero demuestra un mayor efecto méximo cuando es dosificado
en 100 a 200 mg/kg mientras que el (R)-enantiémero correspondiente demostrd
un efecto significativamente menot cuando se dosifico en la misma cantidad. No
obstante, el (R)-enantiémero logré una concentracién de plasma mucho
mayor en la dosis equivalente, lo cual puede considerarse como un efecto
inesperado e inusual que supera lo existente en el estado del arte, tal como se ha
venido mencionando en varias oportunidades.

Asi las cosas, nos permitimos informar que el uso del racemato, es decir, del
compuesto de férmula (I), resultaria en cerca de 10 veces en exceso del (K)-
enantiémero inactivo y el uso del (§)-enantiémero solo mejoraria grandemente la
probabilidad de obtener un efecto analgésico sin tener efectos colaterales
adversos debido a la actividad no selectiva del (R)-enantiémero, lo que
corresponde a un efecto técnico sorprendente e inesperado de la presente
invencién sobre el estado de la técnica.

Volviendo sobre el documento Permeability Assay, los tesultados que alli se
encuentran definidos fueron inesperados porque una persona versada en la
materia esperatia que la proporcion P, es decir, el compuesto de formula (1),
estuviera cerca del punto medio del rango entre la proporcién P, del (5)-
enantiémero y la proporcién P, del (R)-enantiémero, es mis, indicamos
nuevamente que la proporcién P, del (§)-enantiémero result6 significativamente
mas baja que las proporciones del (R)-enantiémero y del racemato.
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En este sentido, llamamos la atencién del examinador al hecho que aunque puede
ser esperado que uno de los dos enantiémeros tenga mayor actividad biologica
que el racemato, no hay ninguna enseflanza o sugerencia en el documento D1
que lleve a la persona versada en la materia a aislar especificamente el (5)-
enantidmero y también tener una expectativa razonable de que el ()-
enantiémero tuviera la actividad biolégica deseable, particularmente en vista de
las ensefianzas de D1. También es importante aclarar que no hay sugerencia en
D1 que conduzca a la persona versada en la materia a esperar que el (5)-
enantiémero demuestre los resultados que demostré en todos los ensayos en
que fue probado, tal como se evidencia en las declaraciones y los documentos
presentados previamente ante esa Superintendencia.

Asf las cosas, de acuerdo con lo anterior, es claro para un experto en la materia
que el (§)-enantiémero es considerado como patentable, es decir, que cumple con
los requisitos de novedad y nivel inventivo con relacion a las ensefianzas del
documento D1.

De acuerdo con lo indicado en los parrafos anteriores, es claro y evidente que el
examinador de patentes de ese despacho ha violado el derecho del solicitante,
toda vez que no se pronuncié sobre las declaraciones presentadas con la
respuesta al oficio de fondo el 9 de octubre de 2013, las cuales basicamente se
resumieron en dichos pérrafos, donde el experto en la materia puede ver que hay
una diferencia la cual ademis corresponde a una ventaja sobre el estado del arte,
al tiempo que los resultados demuestran una superioridad del compuesto de la
presente invencién sobre el documento D1, donde estos tresultados fueron
inesperados.

Finalmente, aunque el solicitante es consciente de lo indicado en el articulo 4 bis
del Convenio de Paris con relacién a la independencia de cada Oficina de
Patentes para tomar decisiones con relacion a la concesién o negacién de una
patente en el pais o region, es importante mencionar que la presente invencién ha
sido concedida como patente y por lo tanto, obtenido proteccién en Estados
Unidos donde se emitié con el nimero US 8,450,358, tal como se indico
previamente, donde el examinador de patente en dicha oficina ha considerado
que las reivindicaciones de la presente solicitud cumplen con los requisitos de
novedad y nivel inventivo, los cuales se analizan a nivel mundial y con el estado

del arte global.

De este modo, es clato y se confirma una vez més que la presente invencion si
tiene diferencias con el estado del arte al tiempo que tiene un efecto técnico
sorprendente e inesperado, reconocido por la USPTO, los cuales agradecemos
también se tengan en cuenta y se consideren por el examinador de esa
Superintendencia con el fin de obtener la proteccién deseada para la invencion
definida en las reivindicaciones 1y 2 de la solicitud en estudio.
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En resumen, me permito establecer nuevamente que debido a los argumentos
expuestos anteriormente y los radicados ante esa Superintendencia el 09 de
octubre de 2013, la presente solicitud cumple cabalmente con los requisitos de

patentabilidad respecto al compuesto expuesto en las nuevas retvindicaciones 1y
2.

Teniendo en cuenta lo dicho anteriormente, solicito a usted lo siguiente:

a) Que de conformidad con lo previsto por los articulos 3 (inciso 3); 35 (inciso 2)
y 59 (inciso 2) del Coédigo Contencioso Administrativo se consideten y se
resuelvan TODOS los argumentos y TODAS las cuestiones planteadas asi como
las que aparezcan con motivo de este recurso.

b) Que se tevoque la resolucién No. 1039 del dia 17 de enero de 2014 expedida
por el Superintendente de Industria y Comercio, y se proceda a conceder el
privilegio de patente de invencién a la solicitud de mi mandante

Sefior Superintendente,

SHVANANMARIA LOPEADIAZ

C.C. 22.468.787 de Barranquilla
T.PP7463 del C.S.J. ‘
notificaciones@clarkemodet.com.co




