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Re:  FExpediente No. 07.099.564
Solicitud de patente a nombre de JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ ID’ALEMAN, actuando como apoderada
sustatuta de acuerdo con la sustitucién adjunta, identificada como aparece al pie
de mi firma, domialiada en la carrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando como
apoderada de la sociedad JANSSEN PHARMACEUTICA N.V., domiciliada
en Beerse, Bélgica, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio
No. 02336 notificado por fijacién en lista ¢l 11 de febrero de 2011, relacionado
con el concepto téenico de fondo No. 125, me manifestar lo siguiente:

1. Con fundamento 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 junto con este memotial nuevo jucgo de rervindicaciones, que
ahora consta de 2 reivindicaciones v en donde se realizaron las siguientes
modificaciones:

11 Se cancelaron las retvindicaciones 1 a 10 que hacian mencién a la
formula Marcush v sus diferentes posibilidades de sustitucion y se restringio el
alcance de Ia invencidon a aquellos compuestos reportados de manera expresa
ranto en las antiguas reivindicaciones 11 a 13 como entre las paginas 75 y 162 de
la memoria descriptiva.

Sobre cste  particular  nos  permitimos  manifestar  que  las  anteriores
modificaciones no involucran ampliacion alguna de la matena originalmentc
presentada en esta solicitud v se bandan como respuesta a las objeciones de
claridad expucstas por ¢l sciior examinador en su concepto téenico No. 125.

Teniendo en cuenta el concepto téenico emitido por el Senor Superintendente
Delegado para la propiedad ntelectual GianCarlo Marcenato Jiménez a la doctora
Ana Maria Castro Wey, que da alcance a las comunicaciones No. 09-001524 y 09-
(12566, no se presenta una tasa adicional, toda vez que la solicinud fue presentada
con anterioridad al 1 de enero de 2009 y tiene menos de 10 reivindicaciones.
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2. Claridad de la solicitud

FI senor examinador wdica que la descripcién no contdene la informacion
suficiente para que un téenico versado en la materia pueda obrener la diversidad
de compuestos de la formula (7).

Fn relacion con lo anteriorn, atentamente nos perminmos manifestar que la
descripeion si contiene toda la informacidén pertinente para que una persona
versada en la materia pueda llevar a cabo la invencion. En efecto, en las paginas
23 a 162 se reportan los esquemas de las diferentes sinresis para preparat
compuestos de la féomula (7).

Adicionalmente, con la imitacién drastica del alcance de la invencion a aquellos
compuestos ejemplificados en la descripcion, es claro que la persona versada en
la matetia encontrard toda la informacién necesania patra realizar los compuestos
protegidos ahora mediante ¢l nuevo pliego de retvindicaciones.

Por tales razones, respetuosamente solicitamos que esta objecion sea retrada,
pues la memomna descriptiva proporciona la informacion necesaria v suficiente
tanto para la preparacion de los compuestos como para sus ensayos de actividad
biolégica.

De otra parte, ¢l nucvo capitulo reivindicatorio no contiene términos como artlo,
alquilo, alcoxi vy similares, que habfan sido objetados por el senor examinador.

De igual forma, los sustituyentes Ry, Ry, Ry, Ry, Re v Ry v B se hmitaron a los
significados especificos de los compuestos nombrados en la reivindicacion 1.

3. Excepciones a la patentabilidad

Lsta objecion queda superada con la cancelacion de las antiguas reivindicaciones
14 v 15 que hacian referencia al método de tratamiento.

4. Nivel inventivo

El scfior examinador argumenta en los folios 222 v 223 de su concepto técnico
que la solicitud en estudio carecerda de alvura inventiva en vista de las ensenanzas
dc los documentos D1 (US2003/216568) y D2 (EP0362759).

En relacion con dichos argumentos, nos permittmos manifestar que s1 bien, el
documento D1 describe compuestos anamicrobianos dervados de nucleos 6-
fluoroquinolona y |1.4]dihidro naftiridona, sustituidos en la posicion 7 por un
grupo piperdino que a su vez puede estar sustituido, rambién nos permitimos
decit que D1 no ensefa ni sugiere la presencia de un doble enlace umdo
ditectamente al grupo pipindino en la posicion para respecto al nitrogeno unido
al nucleo de fluoroquinolona.
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Fn ese otden de ideas, amablemente dirigimos la atencion del sefot examinador:
al parrafo 0078 de D1 en donde esta antetiotidad sugiere que Ia potencia y la
actividad bactericida de los compuestos puede ser atribuida a las combinaciones
de los respectivos sustituyentes Ry, Y, Ry y QQ en los nicleos de fluoroquinolona v
los respectivos sustituventes X, Ry, Re v Ry en ¢l grupo pipesidino en la posicion
7.

lin el presente caso, D1 ensena que X, que serfa ta posicion correspondiente al
doble entace mostrado en los compuestos de la presente invencion, es un grupo
OR, 6 un grupo NR(R;. Por lo tanto, una persona medianamente versada en la
materia técnica, no encontraria motivacion alguna a partis de este documento
para pensar que al cambiar los grupos sugeridos: érer 0 amido para N, por un
doble enlace, se lograrian compuestos con actividad bactericida, dado que D1
clatamenre indica que la potencia de los compuestos puede estar ligada a la
naturaleza de dichos sustituyentes.

Ahora bien, en gracia de discusion, si la persona medianamente versada en la
martcria té¢enica estuviera de alguna forma motivada para modificar 1a posicion
para ¢n cl grupo pipeudino de los compucstos reportados en D1, no habria
encontrado motivo alguno en D2 para introducit dnicamente ¢l doble enlace alli
ensenado, dado que el documento D2 reporta el doble enlace unido a un anillo
de pirrolidina y como se establece en 121 en la columna derecha de 1a pagina 2 al
micio, compuestos con grupo pirrohdino en la posicién 7 del nucleo son potentes
pero pueden tener efectos adversos sobre el sistema nervioso central, como

también sc puede deducir de lo scialado entre las lineas 6 v 7 de la pagina 2 de
D2.

Por consiguiente, una persona versada en la matetia que ruviera estos dos
docwnentos, habria estado motivada hacia ¢l rcemplazo del grupo_completo
piperidino en D1 por el grupo pirrolidine ensenado en D2 con ¢l fin de obtener
compuestos alternagvos con actividad antibacteriana y con cfectos secundatios
reducidos sobre el sistema nervioso central.

Iin este sentido, respetuosamente nos permitimos decit que ¢l acercamicnro
realizado a la materta objeto de la presente invencidon es de dpo hindsight o de
retrospectiva, toda vez que es evidente que la persona medianamente versada en
la- materia técnica que estuviera enfrentada con el problema de encontrar
compuestos alternativos con propiedades farmacoldgicas en términos de accion
bactericida, no hubiera encontrado en D1 y D2 alguna cnsenanza para obtencr:
compucstos con un grupo alquildieni] en el sustteyente piperidino sin que se
modificara negativamente su accidon como agentes bactericidas.

LFS)
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FEn consecuencia, nos permitimos manifestar que la presente solicitud de patente
cumple cabalmente con los requisitos de patentabilidad, especialmente con el
requerimiento de altura inventva, pues los compuestos cubiertos por el nucve
juego de reivindicaciones no habsan podido ser anticipados de manera evidente
port las ensefianzas de Jas anterioridades citadas por el sefior examinador.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencion a la
solicitud en estudio o si el examinador considera que subsisten razones para
objetar la presente invencién ruego expedir otro examen de fondo con los
debidos motivos y razones que sustenten su objecién con el fin de que mi
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacion de los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la faculiad al
exarminador para emitir los exdamenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso
Administrativo que sefala que: “habiéndose dado eportunidad a los interesados para
expresar sus gpiniones, y con base en las pruebas ¢ informes dispontbles. se tomard la decision
gure serd mofivada al menos en forma yumaria 5 afecta a particvlares™ y “(.) deberd proferirs
la decision definitiva. Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conventencia st e el caso”. respectivamente (2] subrayado es nuesto).

Fin consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacion con todos
los argumentos presentados en este memoral dando estricta aplicacion al
principio del debido proceso consagrado en el ardeulo 29 de la Consttucion
Nacional '

Seperguperinfendente,

DILIA MARIA KODRIGUEZ D’ ALEMAN
CC. 41.654.882
TP 20824 CS)

MEA
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SENORES

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S D

REF:

EXPEDIENTE NR. : 07.099.564
SOLICITUD DE PATENTE A NOMBRE DE JANSSEN
PHARMACEUTICA N.V.

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi
firma, doriu‘gli&da en la Carrera 11 No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a
uste& aue:su'stit{iyo «el poder con que obro a la doctora DILIA RODRIGUEZ
D "ALEMAN, don_?ici]iadg en Bogota, D.C., portadora de la tarjeta
profesional No. 20.824) con las mismas facultades con que me fueron
conferidas para este caso.

b
L—
JIMENA ESCOBAR URIBE
C.C. 39.779.452 de Usaquén

T.P. 68.228

Acepto sustitucion

DILIA RODRIGUEZ D "ALEMAN
C.C. 41.654.882 de Bogota
T.P. 20.824
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REIVINDICACIONES
1. Un compuesto seleccionado de:
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2. Un compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1 en donde el compuesto
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