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Re: Expediente' No. 07.050.824A =
Solicitud de patente 2 nombre de ENDORECHERCHE, INC.

Yo, DILIA RODﬁIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliadalen la cartera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
de la sociedad ENDORECHERCHE, INC., domiciliada en Quebec, Canad,
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 15023
notificado por ﬁjaclﬁn en lista el 28 de agosto de 2012, me permito manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiete el articulo 34 de la Decistn 486
al solicitante para!modiﬁcar la solicitud de patente en cualquier momento del
témite, presento junto con este memotial un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual
consta de 1 a 16 reivindicaciones y reemplaza en su totalidad el capitulo
reivindicatorio presentado anteriormente.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian de
ninguna manera la matetia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
mimo de superar lds objeciones a la claridad, planteadas por el examinador en su
concepto tenico. |

2. Claridad de| la Solicitud

El solicitante adjunta un nuevo capitulo reivindicatorio con el cual subsana las
objeciones presentadas por el examinadot.

|
El solicitante quisiera llamar la atencin del examinador a los “cddigos de laboratorio”
empelados en las teivindicaciones 1 y 13. Al respecto, es necesario anotar que,
como se puede obsetvar en las fichas €cnicas adjuntas, los &digos mencionados
corresponden a los! nmero de identificactn CAS de los compuestos, por lo que el
experto con habilidad otdinatia en la materia puede identificar ficlmente los
productos empleados.

|
En relactn con el rango de la reivindicactn 6, el experto con habilidad ordinaria en
la materia no tenddningin problema en entender que se trata de un rango supetiot

|
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a 0 pero no rg'layor al 2%, por lo tanto el solicitante considera que el mismo es
perfectamente claro. Pordtimo, en relacin con la objectn del examinador respecto
a la falta de soporte, el solicitante quisiera anotar que la norma no obliga en ningn
momento a presentar soporte experimental para todas y cada una de las
modalidades de la invenctn Por otro lado, la presente solicitud no reclama
productos farmacuticos nuevos, sino una combinactn nueva de productos
farmaduticos ampliamente conocidos.
1

La suficiencia de la solicitud estidada por la presencia de todos y cada uno de los
compuestos tanto en las reivindicaciones como en la descripcin, no porque se

presente sustento experimental para todas y cada una de las composiciones
reclamadas.

3. Falta del: Unidad

El examinador. objeta la unidad de la solicitud, argumentando que cada una de las
posibles combmac1ones constituye una invenctn independiente sin ofrece
suficientes argumentos tcnicos que sustenten su objectn.

Al respecto, el solicitante quisiera anotar que la presente solicitud reclama una
composicin que comprende un precursor esteroide sexual y un modulador
selectivo del receptor de estfigeno. Con esto en mente, se puede observar que los
supuestos grupos independientes no son tal, ya que todos se comprenden un
concepto comin inventivo: corresponden a una combinactn de un precutsor
esteroide sexual y un modulador selectivo del receptor de esttgeno.
|

En vista de lo|anterior, el solicitante no considera debidamente. justificada la
objectn del examinador, ya que no existe evidencia fcnica alguna que demuestre
que las diferentes combinaciones mencionadas en el oficio no presentan un
concepto inventivo comin,

4. Falta de Novedad

Con el fin de subsanar la objectn a la novedad, el solicitante ha eliminado la
reivindicacin 14 'del nuevo capitulo reivindicatorio adjunto.

|
5. Falta de Altura Inventiva

\
El examinador objeta la altura inventiva de la presente solicitud, argumentando
que las anterioridades D2, D3 y D4 combinadas con la anterioridad D1 le

permiten al experto con habilidad en la matetia detivar de maneta obvia el objeto
de la presente solicitud.

|
|

|

P-2409



Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

Al respecto, el solicitante quisiera anotar lo siguiente:

En prmer lugar, el examinador argumenta que “/ persona del oficio normalmente
versada en la materia, se veria motivada por lo revelado en D2 a formular la combinacion
revelada en D1 en una forma farmacéutica para aplicacion local en la vagina, con la expectativa
ragonable de obtener una composicion para prevenir el cincer de mama y tratar de reducir la
probabilidad de adguirir problemas que afectan la ldmina propia o capa muscular de la vagina,
porgue ya era conocido el efecto sinérgico de la combinacion de un precursor esteroide sexual como
DHEA y un modulador selectivo del receptor de estrigeno en la prevencion del cdncer de mama
el documento D2 revela que la administracion de DHEA resulta en cambios histoldgicos en
los tefidos vaginal y uterino afectado los deferentes tipos de células.”

Para el solicitante no es claro exactamente en que se basa el examinador para
afirmar que la presente solicitud se relaciona con el tratamiento del dncer de
mama. La descripcin es clara, al establecer el objeto de la solicitud como una
composicin para mejorar la lubricactn vaginal después de la menopausia, con el
beneficio adicional de prevenir la aparicth de resequedad vaginal y ofrecer,
paralelamente, un tratamiento hormonal que ofrece otros beneficios secundarios
que no constituyen el objeto principal de la solicitud.

Por otro lado, ninguna de las anterioridades D1 y D2 ensda o sugiere que la
combinacién de un precursor esteroide sexual y un modulador selectivo del
receptor de estfgeno tenga algn efecto sobre la resequedad vaginal y otras
enfermedades del tejido vaginal relacionadas con la menopausia.
l

En segundo lugar, es necesario anotar que ninguna de las anterioridades ensdia o
sugiere una composictn como la que se reclama para aplicactn vaginal. El arte
previo citado por el examinador ensda composiciones similares par ingestin oral
o medicamentos a b‘ase de DHEA para aplicactn vaginal, pero latnica forma en
que la combinactn reclamada pueda ser evidente a partir del estado del arte es a
traws de un estudio retrospectivo de la solicitud. El experto con habilidad en la

materia no tenia for!ma de saber, al momento de desarrollar la invencin, si el

precursor esteroide éexual podia o no aplicarse sobre el tejido vaginal; de hecho,

toda la evidencia apuntaba a lo contrario ya que las formulaciones conocidas que

contenian precursores esteroides sexuales solo se formulaban para administractn
oral. |

Tercero, las composiciones ensdidas en los documentos D2 y D4 son para su
uso inmediatamente previo al momento de tener relaciones sexuales, ya que sus
efectos son cortos. Por su parte, la composicin reclamada tiene un efecto s
duradero y puede llegar a eliminat el problema una vez se completa el
tratamiento. La sinergia entre los componentes de la invencin es clara para el
experto con habilidad ordinaria en la materia: El efecto es a largo plazo. Nada

P-2409



- Clarke, Modet & C°

COLOMBRIA

en las anterioridades D1 a D4 ensdn o sugiere que exista una forma de solucionar
el problema de resequedad vaginal a largo plazo, ya que las soluciones
proporcionadas en dichos documentos son a corto plazo. El experto con
habilidad en la materia no tendtia como saber que el efecto de la combinacin podia
llegar a ser a largo plazo simplemente a partit de los documentos de estado del
arte. Tal ensdanza solo es obvia si se realiza un estudio retrospectivo de la
solicitud. ]

{
Pordtimo, las formulaciones para aplicacin percutinea son ampliamente conocidas
peto esto no significa que porque el compuesto A se aplica de manera percutinea,
una combinacin de A con un compuesto B tamb#n pueda aplicarse de la misma
forma. El experto con habilidad ordinatia en la materia sabe que existen
compuestos que separados reaccionan de una forma pero al combinarse
teaccionan de manera completamente diferente. Antes del desarrollo de la
presente invencin, el experto con habilidad ordinaria en la materia no tenia forma
de saber cull era la mejor forma de administrar la composicin reclamada.

De hecho, hasta el momento del desarrollo de la presente invencin, el experto
con habilidad ordinaria en la materia no tenia forma de saber si la composicin
reclamada tendta el efecto descrito en la solicitud, ya que ningm documento del
estado del arte anticipa una composicon como la reclamada para efectuar un
tratamiento como el desctito.

En resumen, me permito decir que gracias a las modificaciones expuestas en el
punto 1 de este memorial y los argumentos antetiormente mencionados, la
presente solicitud! cumple cabalmente con el requisito de claridad, unidad,
novedad y altura inventiva respecto a la composicin expuesta en el capitulo
retvindicatorio adjunto. Por lo tanto, solicito comedidamente a ese despacho se
sirva reconocer estos requisitos y conceder el privilegio de patente de invencin a
la solicitud en estudio.

Sdor Superintendente,

|

DILIA MARIA RDRIGUEZD AVEMAN
C.C. 41.654.882 de

ogota
T.P. 20824 del C.SJ. ,w;/ |
notificaciones@clarke “com.co (
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. REIVINDICACIONES
|
1. Una composicion farmacéutica para aplicacién vaginal que
comprende:
(a) un excipiente, diluyente o vehiculo farmacéuticamente
aceptable; :
(b) una; cantidad terapéuticamente efectiva de al menos un

precursor esteroide Isexual seleccionado del grupo que consiste de
dehidroepiandrosterona, sulfato de dehidroepiandrosterona, y androst-5-ene-
3B,17B-diol; y

(0 una cantidad terapéuticamente efectiva de al menos un
modulador selectivo del receptor de estrégeno para la proteccion de la glandula
uterina y mamatia contra el cincer, en donde el modulador selectivo del receptor
de estrogeno es seleccionado del grupo que consiste de Raloxifeno, Arzoxifeno
(LY 353381), LY 335563, Tamoxifeno, OH-Tamoxifeno, Droloxifeno,
Toremifeno, Idoxifeno, Ospemifeno, GW 5638, SERM 3339, TSE-424, ERA-
923, Lasofoxifeno (CP 336156), Levormeloxifeno, Acolbifeno (EM-1538), EM-

652 y EM-800, ?
|

2. La composicidén farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1 en
donde el portador, diluyente 6 excipiente es un gel.

3. La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1, en
donde la composicién farmacéutica es un supositorio o un évulo.

4.  La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1 en
donde dicho modulador receptor de estrégeno selectivo es:

5.  La composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
anteriores reivindicaciones 1 a 4 en donde el precursor esteroide sexual es
dehidroepiandrosterona.

6.  Una composicién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las
e . . ) .
reivindicaciones 1 a 5/en donde el precursor esteroide sexual comprende hasta
L ..,
2% en peso con relacion al peso total de la composicién.

7.  Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 6
en donde la cantidad d~el precursor esteroide sexual es 0.66 2 2.0% en peso.

|
i
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8. Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 6

6 7 en donde el excipiente, diluyente o vehiculo farmacéuticamente aceptable es
lipofilico. |

9. Una comp:osicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 6,
7 u 8 en donde el excipiente, diluyente 6 vehiculo se selecciona del grupo que
consiste de bases Witéipsol (que incluye Witepsol H-15), fattibase, Wecobee,

manteca de cacao, aceit;e de theobroma, y combinaciones de las mismas.
|

10. Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 9
en donde el excipiente, diluyente é vehiculo es Witepsol H-15.

11.  Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicaciéon 9
en donde el excipiente, diluyente 6 vehiculo es Witepsol H-15 y el precutsor
esteroide sexual es dehidroepiandrosterona.

12. Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 9
en la forma de un supositorio u évulo en donde el excipiente, diluyente 6
vehiculo es Witepsol H-15 y el precursor esteroide sexual es
dehidroepiandrosterona.

13. Una composicién farmacéutica para aplicacion percutinea que

comprende:,

() un : excipiente, diluyente o vehiculo farmacéuticamente
aceptable;

(b) una cantidad terapéuticamente efectiva de al menos un

‘precursor esteroide -sexual seleccionado del grupo que -consiste de
dehidroepiandtosterona, sulfato de dehidroepiandrosterona, y androst-5-ene-
38,17B3-diol; y

(© una cantidad terapéuticamente efectiva de al menos un
modulador selectivo del receptor de estrogeno para la protecciéon de la glandula
uterina y mamatia contra el cincer, en donde el modulador selectivo del receptor
de estrégeno es seleccionado del grupo que consiste de Raloxifeno, Arzoxifeno
(LY 353381), LY 335563, Tamoxifeno, OH-Tamoxifeno, Droloxifeno,
Toremifeno, Idoxifeno!, Ospemifeno, GW 5638, SERM 3339, TSE-424, ERA-
923, Lasofoxifeno (CP|336156), Levormeloxifeno, Acolbifeno (EM-1538), EM-
652 y EM-800. |

14.  Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 13,
en donde el modulador selectivo del receptor de estrégeno es acolbifeno.

15.  Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 13,
en donde el precursor esteroide sexual es dehidroepiandrosterona.

16.  Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 13
en donde el precursot esteroide sexual es dehidroepiandrosterona y el modulador
selectivo del receptor de estrdgeno es acolbifeno.
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