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RESPUESTA A OPOSICION

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y domiciliada como
aparece al pié de mi firma, atentamente me permito dar repuesta a su oficio No. 18852

notificado el 08 de octubre de 2013 mediante el cual se notificé la oposicién presentada por
TECNOQUIMICAS S.A., de la siguiente manera:

Fundamentos de la Oposicién
El opositor objeta la patentabilidad del objeto de la presente solicitud argumentando lo siguiente:

. Ni el compuesto ni la composicion estan debidamente caracterizados. ya que no
deberia nombrarse el compuesto por su formula sino por su estructura, haciendo
mas facil su comparacién con el estado del arte:

. Tampoco deberia denominar el compuesto como “Compuesto I” ya que esto
enmascara su identidad real, mas aun cuando ya se identific6 mediante su
nombre quimico.

. El solicitante tampoco identifica correctamente la forma polimérfica ya “forma
amorfa” no define la estructura del polimorfo.

. El titulo de la solicitud es ambiguo y no describe de manera correcta el objeto de
la solicitud;
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o Los parametros tales como “Tg” o “HLB” no definen correctamente el objeto de Ia
invencion ya que los mismos se obtienen mediante pruebas rutinarias de
laboratorio y no de actividades industriales;

. Los efectos sinérgicos entre farmacos no se consideran invenciones sino
descubrimientos;

o La combinacion de medicamentos no es patentable ya que sus efectos no son
industriales sino exclusivamente fisiologicos, por lo que no es procedente
patentarla ya que cae dentro de las excepciones establecidas en el articulo 20 de
la Decisién 486;

. La solicitud carece de claridad, ya que polimeros “aceptables” o tensioactivos
“aceptables” simplemente hacen referencia a técnicas de formulacion mediante
las cuales se desarrollan productos farmacéuticos;

. Los procesos de las reivindicaciones 19 y 20 no requieren ningun esfuerzo
inventivo para un experto en la materia, forman parte de los conocimientos
basicos del experto con habilidad en la materia y no pueden ser catalogados
como inventivos;

El opositor también objeta la novedad y la altura inventiva de la presente solicitud, de acuerdo a
los siguientes argumentos:

. La anterioridad US 2004/0229776 ya ensefiaba compuestos similares a los
reclamados en la presente solicitud, los cuales difieren de los reclamados por la
presencia de fenantridin-O en la posicion 2 y pirazin-carboxamido en la posicién
7. Sin embargo, argumenta el 6positor, tales diferencias no parecen conceder un
efecto sorprendente a los compuestos reclamados. La anterioridad también
ensefia composiciones similares a las reclamadas en la presente solicitud:

. La anterioridad US 2009/0269305 también ensefia compuestos cuya estructura
principal es similar a la de los compuestos reclamados en la presente solicitud,
asi mismo ensefia composiciones similares a las reclamadas en la solicitud en
estudio, particularmente con Ritonavir. Por ultimo, la anterioridad ensefia
métodos de preparacion que incluyen el secado del solvente;

. La anterioridad EP 2468286 ya anticipa muchos compuestos similares al
compuestos | de la solicitud en estudio y también ensefia la posibilidad de
combinarlos con Ritonavir, por lo que las modalidades reclamadas en la presente

solicitud no se consideran inventivos por sobre las ensefianzas del estado del
arte.
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Posteriormente, el 19 de Septiembre de 2013, en un complemento a la oposicién, el opositor
presenta un nuevo argumento relacionado con la anterioridad EP 2468286:

. La anterioridad afecta la novedad de la solicitud en estudio ya que ensefia el
compuesto | en el ejemplo 49, asi como también los demas componentes de la
composicién y el Ritanovir.

En relacién con los argumentos del opositor, el solicitante quisiera hacer los siguientes
comentarios:

Ei Oponente alega que el pliego de reivindicaciones de la presente solicitud carece de claridad y
concision. ElI Oponente indica que el compuesto de la reivindicacion 1
((2R,6S,13aS,14aR 1 6aS,Z)-N-(cyclopropylsuIfonyI)-6-(5-methyIpyrazine-Z-carboxamido)—S, 16-
dioxo-2-(phenanthridin-6-yloxy)-1,2,3,5,6,7,8,9,10,11,13a,14,14a,15,16,16a-
hexadecahydrocyclopropale]pyrrolo[1,2-a][1,4]diazacyclopentadecine-14a-carboxamide, de aqui
en adelante “Compuesto 17) “deberia caracterizarse mediante nomenclatura farmacéutica y no
mediante su nombre quimico” y que “tampoco deberia identificarse mediante un nombre tipo
pseudonimo’. El Solicitante sefiala que este requisito no esta establecido en la Decision 486 de
la Comunidad Andina de Naciones. Ademas, las reivindicacion 1 es clara ya que una persona

versada en la materia sabria sin duda alguna a qué compuesto se refiere dicho nombre
quimico. '

El argumento del opositor carece de fundamento técnico y se basa esencialmente en su
incapacidad de interpretar una formula quimica para derivar una estructura molecular, algo que
cualquier experto con habilidad ordinaria en la materia es plenamente capaz de hacer. Por lo
tanto, no es apropiado argumentar falta de claridad cuando la materia reclamada es
perfectamente clara para cualquier experto con habilidad ordinaria en la materia.

El Oponente alega que se deberia identificar completamente a la forma amorfa del Compuesto |
por medio de parametros fisicoquimicos y su nombre especifico, de manera de diferenciarlo de
la materia ya existente. El Solicitante sefala que una persona normalmente versada en la
materia seria capaz de entender lo que es una forma amorfa del Compuesto 1, considerando

que el Compuesto 1 esta definido por medio de su nombre quimico. Por lo tanto, la presente
reivindicacién 1 es clara.
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Por otro lado, un polimorfo es un tipo de compuesto que tiene diferentes formas cristalinas pero
s6lo una forma amorfa, al definir el compuesto de formula | como “amorfo” se esta
estableciendo de manera clara la forma polim()rfi'ca de interés. De igual forma, puesto que el
solicitante estd nombrando de manera espeéifica el compuesto | por su denominacién quimica
no es claro exactamente qué otro tipo de parametro requiere el opositor par poder diferenciar el
objeto de la solicitud del estado del arte.

Con el fin de subsanar la objecion del solicitante al titulo de la invencién, se modifica el titulo a
“COMPOSICIONES SOLIDAS QUE COMPRENDEN UN INHIBIDOR DEL VIRUS VHC.

Las objeciones emitidas respecto a las reivindicaciones 3, 4 y 5 se vuelven irrelevantes en vista

de las modificaciones realizadas en el nuevo capitulo reivindicatorio adjunto.

El Oponente menciona que la presente invencién es una mera “combinacién de farmacos para
tratar ciertas patologias” y que “dicha combinacién se enmarca dentro de la improcedencia de
patentabilidad implicita en el Articulo 20 de la norma Andina”. El Solicitante sefiala que lo que
se reivindica en la presente solicitud es una composicién sélida que comprende un inhibidor del
virus VHC y el proceso para preparar dicha composicién, en lugar de un método de tratamiento
para dicho virus. En este sentido, el Articulo 14 de la Decisidén 486 de la Comunidad Andina de
Naciones establece que “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean
de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean

nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial.” (El subrayado es
propio).

Ademas, cabe destacar que el articulo 20 de la Decisién 486 establece que “No seran
patentables: ... d) los métodos terapéuticos o quirirgicos para el tratamiento humano o animal,
asi como los métodos de diagnéstico aplicados a los seres humanos o a animales”. Por lo tanto,
de acuerdo con la legislacion citada, las reivindicaciones modificadas comprenden materia
patentable, es decir, productos y procesos los cuales son novedosos, involucran actividad

inventiva, son susceptibles de aplicacién industrial y no caen dentro de las exclusiones de
patentabilidad.

El Oponente argumenta que no se requiere actividad inventiva para que una persona versada
en la materia ilegue a la invencion reivindicada, y cita tres documentos para fundamentar su
posicion: US 2004/0229776 (D1), US 2009/0269305 (D2) y EP 2468286 (D3). EI Oponente

argumenta que la formulacién del Compuesto 1 en las composiciones sélidas de la presente
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invencion seria obvia al tiempo en que se presento la presente Solicitud en vista del arte
previo citado.

La presente invencion se refiere a composiciones sélidas que comprenden:

@) (2R,68,13a8,14aR, 16aS,2)-N-(ciclopropilsulfonil)-6-(5-metilpirazin-2-carboxamido)-5,16-
dioxo-2-(fenantridin-6-iloxi)-1,2,3,5,6,7,8,9,10,11,13a,14,14a,15,16,16a-
hexadecahidrociclopropa[e]pirrolo[1 ,2-a][1,4]diazaciclopentadecin-14a-carboxamida, o una sal
farmacéuticamente aceptable de ésta, en una forma amorfa;

(2) un polimero hidrofilico farmacéuticamente aceptable seleccionado del grupo que

consiste en un homopolimero o un copolimero de N-vinil pirrolidona; y

(3) un agente tensioactivo farmacéuticamente aceptable seleccionado del grupo que
consiste en un polisorbato, laurato de propilenglicol y succinato de D-aifa-tocoferil
polietilenglicol 1000.

El Solicitante sefiala que los documentos D1-D3 no ensefian ni sugieren las composiciones
sélidas que se mencionan en las reivindicaciones modificadas. Ademas, los documentos
citados tampoco ensefian ni sugieren un proceso para preparar dichas composiciones sélidas
como se menciona en las reivindicaciones modificadas.

No hay nada en las referencias citadas por el Oponente que le diera a una persona versada
en la materia, al tiempo de ser presentada la presente solicitud, una razonable expectativa de
que pudiese hacerse una composicion sélida de la forma amorfa del Compuesto 1 y que
ademas tenga una biodisponibilidad oral aceptable. En cambio, es la presente solicitud la que
demuestra que tales composiciones sélidas pueden ser preparadas y que estas
composiciones sodlidas tienen de hecho una biodisponibilidad oral aceptable, como se
demuestra en los Ejemplos de la presente solicitud.

Es necesario anotar que la anterioridad EP 2468286 no ensefia en los parrafos [0049] o [0092]
que los compuestos alli mencionados tengan alguna forma cristalina 0 amorfa u mucho menos
que el compuesto del ejemplo 49 se encuentre en forma amorfa. Por lo tanto, la anterioridad en
cuestion no ensefia ni sugiere todas y cada una de las caracteristicas de la presente invencion
por lo que no puede ser tenida en cuenta para evaluar la novedad de la solicitud en estudio. De
otro lado, dicho documento tiene fecha de publicacion del 27 de junio de 2012, por lo que

tampoco puede ser tenido en cuenta para evaluar la altura inventiva de la presente solicitud.
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Anexos

= Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por 17 reivindicaciones.

=  Formulario de modificacion.

Sefor Director,

argarita Caste m%%m

C.C. No! 39.779.654 de Usaquén

T.P.A. No. 70.819 del Consejo Superior de la Judicatura
Calle 94 A No. 7 A-09 — Bogot4, D.C.

Teléfono: 756 0770

Bogota, D.C. ‘7 ENE 23?‘%

MCA/

P2589
RESPUESTA OPOSICION



< B Espacio libre para el adhesivo de radicacion
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DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. ldentificacion del solicitante
D Error Material E Modificacion a una solicitud
m Patente de Invencion
[]  Patente de Modelo de Utilidad
D Registro de Disefio Industrialb

D Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante

Persona Natural D Persona Juridica m

ABBVIE BAHAMAS LTD.
Nombre o Denominacién / Nombre social

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro D Pequeiia l:l Mediana D Otra I:I
Documento de identificacion: |:|CAC, DC.E. DNIT DOtro Nimero

Nacionalidad/Pais de constitucion Direccion del titular Ciudad

THE BAHAMAS Sasson House, Shirley Street & Victoria New Providence,
Avenue Nassau

Direccién electrénica No. Fax Numero telefénico

DAutorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones
sean enviadas a través de la direcci6n de correo electrénico

3. Datos del representante o apoderado

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO 39.779.654 de Bogota 70.819 de C.S.J.
Apellidos y Nombre Documento de Identificacion ~ Tarjeta Profesional
Direccién del representante Ciudad

Calle94 A No.7 A-09 Bogota

Direccién electronica No. Fax Numero telefénico
castellanos@castellanosyco.co 7 550158 7 560770

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.




4. Datos del tramite

Correccion:

Expediente No. 12 154969

Aparece

Debe ser

Modificacion

m Modificacién al capitulo reivindicatorio

Se presenta un nuevo capitulo reivindicatorio conformado por

diecisiete (1/) reivindicaciones.

Modificacion al capitulo descriptivo

Modificacion al resumen

Modificacion a los dibujos

O O O 0O

Modificacion al solicitante

5. Anexos

OOk

Comprobante de pago No. 14~0DON 3 de Enero 7, 2014, ., correspondiente ala
tasa para la presentacion de la correccion y/o modificacion

‘Nuevo capitulo reivindicatorio
Documento que respalada la modificacién

Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético

6. Firma

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO MCQMSM/H W

Nombre y Apellidos

Firma

39.779.654 de Bogota - 70.819 C.S.J.

C.C. T.P.
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NUEVO CAPITULO REIVINDICATORIO
RESPUESTA OPOSICION

1. Una composicién sélida CARACTERIZADA PORQUE comprende

(1 (2R,6S,13aS,14aR, 16aS,Z)-N-(ciclopropilsulfonil)-6-(5-metilpirazin-2-carboxamido)-5, 16-
dioxo-2-(fenantridin-6-iloxi)-1,2,3,5,6,7,8,9,10,11,13a,14,14a,15,16,16a-
hexadecahidrociclopropale]pirrolo[1,2-a][1,4]diazaciclopentadecin-14a-carboxamida, o una sal
farmacéuticamente aceptable de ésta, en una forma amorfa;

(2) un polimero hidrofilico farmacéuticamente aceptable seleccionado del grupo que
consiste en un homopolimero o un copolimero de N-vinil pirrolidona; y

(3) un agente tensioactivo farmacéuticamente aceptable seleccionado del grupo que
consiste en un polisorbato, laurato de propilenglicol y succinato de D-alfa-tocoferil

polietilenglicol 1000.

2. La composicién de la reivindicacion 1, CARACTERIZADA PORQUE comprende una
dispersion sélida que incluye

(1) dicha (2R,6S,13aS,14aR, 16aS,Z)-N-(ciclopropilsulfonil)-6-(5-metilpirazin-2-
carboxamido)-5, 16-dioxo-2-(fenantridin-6-iloxi)-1,2,3,5,6,7,8,9,10,11,13a,14,14a,15,16,16a-
hexadecahidrociclopropale]pirrolo[1,2-a][1,4]diazaciclopentadecin-14a-carboxamida, o la sal
farmacéuticamente aceptable de ésta, y

(2) dicho polimero.

3. La composicion de fa reivindicacién 2, CARACTERIZADA PORQUE también comprende

otro de dichos agentes tensioactivos farmacéuticamente aceptables.

4, La composicién de la reivindicacién 2, CARACTERIZADA PORQUE dicha dispersion

solida es una dispersion sélida amorfa que también comprende el agente tensioactivo

mencionado.

5. La composicién de la reivindicacién 2, CARACTERIZADA PORQUE dicho polimero es la

b

~

copovidona.



6. La composicién de la reivindicaciéon 5, CARACTERIZADA PORQUE dicho agente

tensioactivo es el laurato de propilenglicol.

7. La composicion de la reivindicacién 6, CARACTERIZADA PORQUE también comprende

succinato de D-alfa-tocoferil polietilenglicol 10_00.

8. La composicion de la reivindicacion 5, CARACTERIZADA PORQUE dicho agente

tensioactivo es un polisorbato.

9. La composicion de la reivindicacion 5, CARACTERIZADA PORQUE dicho agente

tensioactivo es el polisorbato 80.

10. La composicion de la reivindicacion 5, CARACTERIZADA PORQUE dicha dispersién

sélida es una dispersion sélida amorfa.

11. La composicién de la reivindicacion 5, CARACTERIZADA PORQUE dicha dispersion

sélida es una solucién sélida que comprende el agente tensioactivo mencionado.

12. La composicion de la reivindicacion 1, CARACTERIZADA PORQUE también comprende

ritonavir.

13. La composicion de la reivindicacion 2, CARACTERIZADA PORQUE dicha dispersién

sélida también comprende ritonavir.

14, La composicién de la reivindicacién 4, CARACTERIZADA PORQUE dicha dispersion

sélida también comprende ritonavir.

15. La composicién de la reivindicacion 11, CARACTERIZADA PORQUE dicha solucién

soélida también comprende ritonavir.
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16. Un proceso para elaborar la composicion de la reivindicacion 1, CARACTERIZADO
PORQUE comprende secar el solvente de una solucion liquida, donde dicha solucién
comprende

1) (2R,6S,13aS,14aR,16aS,Z)-N-(ciclopropilsulfonil)-6-(5-metilpirazin-2-carboxamido)-5,16-
dioxo-2-(fenantridin-6-iloxi)-1,2,3,5,6,7,8,9,10,11,13a,14,14a,15,16,16a-
hexadecahidrociclopropale]pirrolo[1,2-a][1,4]diazaciclopentadecin-14a-carboxamida, o una sal
farmacéuticamente aceptable de ésta;

(2) el polimero mencionado; y

(3) el agente tensioactivo mencionado.

17. Un proceso para elaborar la composicion de la reivindicacién 1, CARACTERIZADO
PORQUE comprende solidificar una mezcla fundida, donde dicha mezcla fundida comprende
4] (2R,6S,13aS,14aR, 16a8S,Z)-N-(ciclopropilsulfonil)-6-(5-metilpirazin-2-carboxamido)-5, 16-
dioxo-2-(fenantridin-6-iloxi)-1,2,3,5,6,7,8,9,10,11,13a,14,14a,15,16,16a-
hexadecahidrociclopropale]pirrolo[1,2-a][1,4]diazaciclopentadecin-14a-carboxamida, o una sal
farmacéuticamente aceptable de ésta;

(2) el polimero mencionado; y

3) el agente tensioactivo mencionado.

li
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