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Re: Expediente No. 13-061.812
Solicitud de patente a nombre de THERAVANCE, INC

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obtando como apoderada
sustituta, cuya not;lﬁcac1or1 se present6 el 7 de julio de 2013, de la Sociedad
THERAVANCE; INC. domiciliada en California, Estados Unidos, solicitante
de la patente en reférencia, en respuesta al oficio No. 6315 notificado por fijacion
en lista el 3 de ]umo de 2014, relacionado con concepto técnico de fondo, me
permito manifestar:

1. Con fundarin‘ento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
tramite, presento j'linto con este memorial, un nuevo pliego reivindicatorio el cual
presenta un totdl de 6 reivindicaciones, del cual han sido eliminadas las

reivindicaciones 3, 5,7, 9 y 11 2 19, en un esfuerzo por acelerar el tramite.

2. Excepci()}l a la Patentabilidad

El articulo 20, htéxal (d), de la Dec. 486 establece:

Articulo 20 No serdn patentables:
d) los métodos terapénticos o quiriirgicos para el tratamiento humano o animal, asi como
los métodos. de diagndstico aplicados a los seres bhumanos o a animales.
i’
De acuerdo con lo establecido en la accién oficial pendiente, se tiene que las

reivindicaciones 12 a 15, no pueden ser patentables en vista de los lineamientos
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del articulo citado, raz6h por la cual, dichas reivindicaciones han sido eliminadas

del actual pliego reivindicatorio.

3. Usosy Segund_(‘):‘Usos

El articulo 14 de la Dev‘c“. 480, establece:

Articulo 14.- Los Paises Miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean

nuevas, tengan nzvel inventivo 'y sean susceptibles de aplicacion industrial,

Tal y como lo da a entender el articulo citado, la legislacién colombiana de
propiedad industrial, sélo admite como materia patentable los productos y
procesos, ya que -sélo ésos pueden cumplir con los tres requisitos de
patentabilidad, como lo es la novedad, nivel inventivo y la aplicacién industrial.
Teniendo en cuenta que a los usos, les es imposible cumplir con éste Glimo

requisito, éstos se consideran materia no patentable. En respuesta a ello, las
reivindicaciones 16:a 19, han sido eliminadas del actual pliego reivindicatorio.

4.  Titulo
De acuerdo con las observaciones hechas por el sefior Examinadot con respecto
al titulo de la presente solicitud, el cual no representa el objeto inventivo como

tal de la misma, éste se ha modificado de la siguiente manera:

“FORMAS CRISTALINAS DE SAL DE OXALATO DE 1-(2-{[4-(4-{[(R)-
2-HIDROXI-2-(8-HIDROXI-2-OXO-1,2-DIHIDROQUINOLIN-5-
R IL)ETILAMINO]METIL}-
FENILCARBAMOIL)BUTIL]METILCARBAMOIL}ETIL)PIPERIDIN
-4-IL ESTER DEL ACIDO BIFENIL-2-ILCARBAMICO”

5.  Claridad

El articulo 30 de la Dec. 486 de la Comunidad Andina establece:
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Articulo 30.: Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante
la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la

descripcion.

5.1  Su Despacho ha objetado la clatidad de las reivindicaciones 3, 5, 7, 9,11y
16 a 18, sin embargo se le recuerda a este Despacho que dichas reivindicaciones
han sido eliminad_a;é del actual pliego reivindicatotio, por ende, dichas objeciones

se ven superadas.’

De esta manera y mediante las modificaciones realizadas al pliego
reivindicatorio original, se han respondido a cada una de las objeciones por falta
de claridad y concisién, por tanto, se considera que las nuevas reivindicaciones 1

a 6, cumplen con'dicho requisito.

Por otro lado, se le llama la atencién al presente Despacho para que tenga
en cuenta que ia presente solicitud no se vio anticipada por ningin documento
del estado previo de la técnica, lo que indica que ésta invencién que se desea
proteget, es irr‘['lplicitamente nueva e inventiva y teniendo en cuenta que se han
superado las ijeciones referentes a claridad y concisién, la presenté solicitud
cumple con todos los requisitos de patentabilidad y por tanto, su derecho de

patente debe s'e?r concedido.

6.  Concesion de solicitudes equivalentes

Si bien entefldemos y aceptamos que cada pais es autonomo en la concesiéon o
negacién de;los privilegios de patente, queremos resaltar el hecho que el analisis
de los requisitos para el otorgamiento de esos derechos es pricticamente
universal. La presente invencién fue concedida por la Oficina de Patentes de los
Estados Unidos: US8697724 (B2)

7.  Conclusiones

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,

atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencién a la
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solicitud en estudio’ o si el sefior examinador consideta que subsisten razones
para objetar la presente invencion, rogamos expedir otro examen de fondo con
los debidos motivds y razones que sustenten su objecién con el fin de que
nuestro mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacién de los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los eximenes de fondo-, 35y 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo que sefiala que: “habiéndose dado oportunidad a los interesados para
expresar sus opmzones 9 con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard la decision
que serd motivada a{ menos en_forma sumaria si afecta a particulares”y “(..) deberd proferirse
la decision def mlzw_z.i Esta se motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de

conveniencia 5i es el caso”, respectivamente (El subrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos
los argumentos 'presentados en este memorial dando estricta aplicacion al
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion

Nacional

. i w
Seflor Superintendente,

STLVANA MARIA LOPEZ \DIiAZ
C.C. 22468787 de Barranquillay

T.P 147463 del' CSJ
notiﬁcacionesl@clarkemodet.com.co
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Nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 6 reivindicaciones.
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Reiv. Modificadas
27/08/2014

! REIVINDICACIONES:

1. Una sal de oxalato cristalina del 1-(2-{[4-(4-{[(R)-2-hidroxi-2-(8-hidroxi-2-
oxo-1,2- dlhldroqumolln -5-il)etilamino]metil}-
fenilcarbamoiI)butiI]ihﬁetilcarba_moil}etiI)piperidin-4-i| éster del acido bifenil-2-

0o
ilcarbamico, caracterizada porque la sal de oxalato cristalina se selecciona entre:

(@) un scf)lvato de isopropanol que presenta un patrén de difraccion de
rayos X en polvo que comprende picos de difraccion a valores 26 de

11.6620.20,.15.75+0.20, 1.9.5510.20, 23.00+0.20 y 23.4540.20; y

(b)  un hidrato que presenta un patrén de difraccion de rayos X en polvo

poi

que compl:"rénde picos de difraccion a valores 28 de 15.32+0.20, 16.90+0.20,
19.25£0.20 y 23.73£0.20.

2. La sal de' oxalato cristalina de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizada
porque es un sblvato de isopropanol que presenta un patrén de difraccion de rayos
X en polvo que comprende plcos de difraccion a valores 26 de 11.66+0.20,

15.75+0.20, 19 55+O 20, 23.00+0.20 y 23.45+0.20.



3. La sal de oxalato cristalina de acuerdo con la reivindicacion 2, caracterizada

1

porque preseﬁ'ufa un punto de fusion en el rango de 162 °C a 164 °C.

[N
i

4. La sal |d_e oxalato cristalina de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada
i

porque es un'hidrato que presenta un patron de difraccion de rayos X en polvo que

comprende 'bicos de difra‘ccic’)n a valores 20 de 15.32+0.20, 16.90+0.20,

wt

19.25+0.20 y 23.73+0.20.

5. La sal de oxalato cristalina de acuerdo con la reivindicacion 4, caracterizada
|
porque presenta un punto de fusién en el rango de 162 °C a 164 °C.

6. Una composicion farmacéutica caracterizada porque comprende:

" . . . .
(@) - una sal de oxalato cristalina de acuerdo con cualquiera de las

]

reivindicaciones 1,2,3,405;y

I v
(b) , un portador farmaceuticamente aceptable.
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