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1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicidn de apoderada de la sociedad solicitante
de {a patente de la referencia, me refiero al oficio No. 5886 notificado por fijacion en lista
del 1 de abril de 2011.

2. Mediante memorial radicado el dia 28 de junio de 2011 solicité plazo de treinta (30)
dias para atender el oficio No. 5886.

3. Mediante oficio No. 5886 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las ohservaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de

patente. Las observaciones realizadas en el oficio son las siguientes:

31 Reivindicaciones y Descripcion

De forma resumida el Examinador afirma lo siguiente:

— Que las reivindicaciones 1, 2 y 6 contienen términos genéricos que no definen la
invencion por lo que dichas reivindicaciones carecen de concision.

— Que la reivindicacion 7 hace referencia a una marca registrada y que por lo tanto
no define claramente las caracteristicas del producto.

— Que la reivindicacién 1 comprende la expresion “al menos” la cual no define ni

limita el objeto de la invencion.
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— Que las reivindicaciones 9 a 12 hacen referencia a métodos de tratamiento, los
cuales no son patentables.

3.2 Unidad de Invencién

Considera el Examinador que no existe una caracteristica compdn entre las
relvindicaciones 1 a 7, 8 y 9 a 12, por lo que afirma que |la presente solicitud carece de
unidad de invencion.

3.3 Analisis de Patentabilidad

3.3.1 Novedad

Afirma el Examinador que las caracteristicas esenciales de las reivindicaciones 1 a 7 de la
solicitud ya habian sido anticipadas en D1 y D2 y que por lo tanto las mismas no son

nuevas.

4. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones armiba mencionadas, se desean

poner de presente |as siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

4.1 Modificacién de una solicitud en tramite y aclaraciones

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina,
donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualguier momento
del tramite mientras no implique una ampliacion de la solicitud inicial, me permito
presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 12 reivindicaciones.

Con respecto a las objeciones hechas por el Examinador deseamos poner de presente
que se deben tener por superadas teniendo en cuenta las siguientes modificaciones y
aclaraciones:

Inicialmente, en cuanto a la objecién hecha por el Examinador a la reivindicacion 1,
deseamos poner de presente que el término “al menos” no afecta la claridad de la misma,
por cuanto se refiere a un numero determinado de elementos que deben ser escogidos

para integrar la composicién. De esta forma, con dicho término se aclara que uno de
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dichos elementos esta presente pero que es posible que se encuentren los tres, por lo
que la comparacion de la invencion con el estado de la técnica es posible, tal y como lo
demuestra el analisis de novedad efectuado en la accién oficial No. 5886.

Adicionalmente, con respecto a la objecién realizada a las reivindicaciones 1, 2 6, por
cuanto contienen términos que afectan la concision de las mismas, deseamos poner de
presente que cada uno de dichos términos “estructura cargada positivamente”, "agente de
particion”, “puente”, “grupos de ramificacion”, "agente modificador de viscosidad”, se
encuentran definidos de manera clara en los parrafos 49, 61, 63, 49 y 60 de la
descripcién de la solicitud, por lo que una persona versada en la materia esta en
capacidad de entender la invencion y de reproducirla. Teniendo en cuenta lo anterior,
consideramos que la materia revelada en el pliego reivindicatorio se encuentra definida de

manera concisa,

Aun mas, respetuosamente solicitamos se tenga en cuenta que la referencia al agente
viscoso premezclado (Cetaphil), se hace debido a que dicha composicion del humectante
Cetaphil no puede cambiar en el tiempo, asi que la persona versada en la materia sabria
las caracteristicas técnicas de dicho producto y por lo tanto consideramos que dicho
término ayuda a definir de manera clara la presente invencién.

De otro lado, con respecto a la reivindicacién 8 deseamos poner de presente que dicha
reivindicacién han sido modificada y se dirige ahora a una forma preferida de la invencion

que corresponde a un kit que comprende la formulacién de la reivindicacion 1.

Con respecto a las reivindicaciones 9 a 12, deseamos poner de presente que dichas
reivindicaciones se han modificado con el fin de evitar hacer referencia al método de

tratamiento.

Finalmente, deseamos poner de presente que el nuevo pliego reivindicatorio se encuentra
dirigido @& un anico concepto comun inventivo, debido a que todas las reivindicaciones se
encuentran conectadas por medio de la formulacion revelada en las reivindicaciones 1 a
7.



CAVELIER

ABOGADOS

En vista de lo anterior, consideramos que el pliego reivindicatorio es claro, conciso y
comprende un unico concepto comuin inventive. Adicionalmente, el pliego reivindicatorio
modificado se encuentra debidamente soportado en la descripcion y cumple con las

disposiciones de la Decision 486.

4.3 Argumentos a favor de la novedad de |a solicitud

En concordancia con el Articulo 16 de la Decisidn 486, una invencion se considera
novedosa cuando no estd comprendida en el estado de la técnica. Lo anterior indica que
toda invencion debe ofrecer al menos una caracteristica técnica nueva sobre el estado del

arte mas cercano.

De acuerdo con el examinador, los documentos D1 y D2 revelan las caracteristicas
técnicas esenciales de la presente invencidén. Con respecto a lo anterior, respetuosamente
deseamos aclarar que no estamos de acuerdo con la apreciacidn hecha por el
Examinador ya que consideramos que dicha objecién hecha por falta de novedad de la

presente solicitud, se encuentra infundada por las siguientes razones:

La anterioridad D1 revela una invencidon en donde se usa poli-L-apartato (cargado
negativamente), como un ejemplo de un puente oligo, como uno de los componentes de
la formulacién reclamada asociados de manera no covalente. En ciertas modalidades de
D1, las composiciones comprenden ademas una estructura cargada negativamente.
Cuando dichas estructuras cargadas negativamente se encuentran presentes en las
composiciones de D1, dicho documento ensefia que dichas estructuras, tienen unido a
ellas, de manera covalente o6 no covalente, grupos funcionales © agente biolégicos (si se
usa con un agente bioldgico, se tiene presente en la composicidén una segunda estructura
cargada negativamente, Véase [0089-0094]). En D1 se revela el Plyaspartato como un
egjemplo de una estructura cargada negativamente que puede ser unida a un agente
focalizador {Véase [0103]).

Sin embargo, deseamos poner de presente que contrario a las ensefanzas de la presente
invencién, la anterioridad D1 no revela una formulacién que comprende 'a combinacion
especifica de toxina botulinica, una estructura cargada positivamente que comprende un

homo o hetero- polimero que esta unido de manera no covalente con la estructura
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cargada positivamente, y un puente oligo. En otras palabras, D1 no revela la combinacién
de la toxina y un puente oligo cargado negativamente.

Adicionalmente, cabe aclarar que D1 ensefia de manera explicita a una persona versada
en la materia, que la toxina botulinica no es usada en combinacién con una estructura
cargada negativamente (como el poliaspartato), debido a que dicha anterioridad revela
que la estructura cargada negativamente se usa simplemente para facilitar la formacion
del complejo idnico con la estructura cargada positivamente. De esta manera, de acuerdo
con las ensefianzas de D1, lo anterior no es necesario para moléculas como la toxina
botulinica debido a que dichas moléculas se encuentran cargadas negativamente de

manera suficiente. Véase por ejemplo [0096], en donde se afirma:

“...the Imaging moieties, targeting moieties and therapeutic agents with
sufficient surface negatively charged moieties will not reguire attachment of an
additional backbone for ionic complex with positively-charged backbones as
will be readily apparent to the one skilled in the art” (subrayado fuera de texto)

El parrafo [0123] de D1 explica adicionalmente gque la toxina botulinica corresponde a un
ejemplo de dicho tipo de moléculas que se usan en las formulaciones descritas en
ausencia de una estructura cargada negativamente. Por lo tanto, cuando se hace
referencia a la toxina botulinica, dicho documento, afirma explicitamente que un puente
oligo cargado negativamente debe estar ausente. En consecuencia, es claro que no existe
ensefianza directa o clara en D1 acerca de una formulacién como se define en la presente

solicitud.

Igualmente, deseamos poner de presente que las estructuras cargadas negativamente de
D1, funcionan para dirigir la composicidn o para proporcionar un medio para su deteccidn
(Véase por ejemplo [0104 de D1]). A diferencia de la presente solicitud, D1 no revela el
uso de un puente oligo con el propédsito de mejorar la formacion del complejo de la toxina
botulinica y la estructura cargada positivamente. De este modo, la persona versada en la
materia no encontraria motivacion alguna en cuanto a modificar las formulaciones de D1
mediante la combinacién de toxina botulinica unida de manera no covalente a una

estructura cargada positivamente con un oligo puente.
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En efecto, cuando se usa con un agente bioldgico, D1 algjaria a una persona versada en
la materia en cuanto al uso de una estructura cargada negativamente con la toxina
botulinica, ya que se afirma que ia toxina botulinica se encuentra cargada negativamente
de manera suficiente, por |0 que no requiere moléculas cargadas negativamente para
asociarse con la estructura cargada positivamente (Véase por ejemplo [0096] y [0123] de
D1).

Asi las cosas, queda demostrado que la presente invencion, no solo es nueva frente a D1
sino que también inventiva frente a dicha anterioridad.

De otro lado, con respecto a la anterioridad D2, deseamos poner de presente gue dicho
documento especifica que una estructura cargada negativamente debe estar unida de
manera covalente a un agente terapéutico, tal como la toxina botulinica ([0083] de D2).

Por ejemplo, en dicha anterioridad se afirma lo siguiente:

“[flor three of the above groups of components (imaging moieties, targeting
agents, and therapeutic agents), the individual compounds are attached to a
negatively charged backbone. Typically, the attachment is via a linking group
used to covalently attach the particular agent to the backbone through
functional groups present on the agent as well as the backbone” ([0086] de
D2).

Sin embargo, deseamos aclarar que dicha anterioridad afirma igualmente, que los
agentes terapéuticos no tienen grupos funcionales disponibles y que para unirse a un
grupo de union se deben modificar iniciaimente para que se incorporen grupos
funcionales {por ejemplo, hidroxi, amino, o tiof) antes de la unién covalente a un grupo de
unién (Véase [0087] de D2).

En cualquiera de los casos, D2 ensefia que los agente terapéuticos, como la toxina
botulinica, se unen de manera covalente a una estructura cargada negativamente.
Contrario a dicha ensefianza, en la presente solicitud no se requiere que la toxina
botulinica se encuentre unida de manera covalente a la estructura cargada

negativamente.
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Asl las cosas, no es correcto afirmar que las anterioridades D1 y D2 revelaban las
caracteristicas técnicas esenciales de la presente invencién, ya que como se ha
demostrado dichas anterioridades no podrian afectar la novedad de la presente invencioén.
lguaimente, deseamos se tenga en cuenta que, teniendo en cuenta las diferencias
encontradas entre la presente invencion y D1 y D2, no llevarian a una persona versada en
la materia a obtener la presente invencién, por lo que la formulacién de la presente
cumple igualmente con el requisito de nivel inventivo.

Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su Despacho
sobre la presente solicitud de patente, respetuosamente solicito se continle con su
tramitacion. Sin embargo, en el evento que el Despacho considere que una maodificacién
adicional es necesaria, respetuocsamente le solicito hacer uso de la facultad que le otorga
el articulo 45 inciso 2 de la Decision 486 de la Comisitn de la Comunidad Andina a efecto
de requerir nuevamente de nuestra parte cualguier complementacién o aclaracion.

5. ANEXOS

» Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 12 reivindicaciones.

¢ Formulario de modificaciones.

¢ Recibo por valor de $54.000 por concepto de 2 reivindicaciones adicionales a |a
décima.

Senor Director,

Veea & @Z@‘Q@Q
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

OLO-15861-841-002-7
W DVRDVRAID-18833NWPC15861
No. M-2011-198337\DVF
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Espacio reservada para et adhesivo de radicacion

SUPERINTENDENCI!A

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

O

SOLICITUD DE:

SOLICITANTE

Correccion de Error Material [X] Modificacién a una solicitud

| Nombre: REVANCE THERAPEUTICS, INC.
Sociedad constituida y existente bajo las leyes del
Estado de Delaware, Estados Unidos de América.

Direccién: 2400 Bayshore Parkway, IDENTIFICACION
Suite 100,
Mountain View,
California 94043, ce. L wr U
Estados Unidos de América C.E. D Otro D
Domicilio: Mountain View, Numero:

California 94043,
Estados Unidos de América

Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
E-mail: clientes@cavelier.com

O,

IDENTIFICACION
Nombre: Luz Clemencia de PAEZ

Direccién; Carrera 42 No. 72-35 c.C. Izl NIT D
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 21792 11 ] ]
CE. ot
O APODERADO N . . ©
E-mail: cavelier@cavelier.com

Numero: 35.456.344 TP 23.555

Numero de expediente: 07.103.546

Descripcion de la correccién o modificacion solicitada:
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 12 reivindicaciones con el fin de superar las

objeciones hechas por Su Despacho a la presente so!I(::itud de patente y pido respetuosamente que

el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas:nuevas relvindicaciones presentadas.

©
0

Comprobante de pago No.  11-0073879 Fecha: 02 de agostc de 2011
Comprobante de pago No. 11-0073880 _ Fecha: 02 de agosto de 2011
Anexos

D Comprobante de pago de la tasa por $118.000, por concepto de madificaciones.

Comprobante de pago 2 por reivindicaciones adicionales después de la décirna reivindicacién
por $54.000.00.

D Poderes, si fuere ¢l caso
]
(]

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.

Copia auténtica de la suslitucion que del poder otorgado por ta Sociedad Soficitante hizo el
Doctor EMILIO FERRERQ a mi favor, y para lo cual solicitc me sea reconccida personeria
para continuar con el trdmite del asunto de la referencia.
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REIVINDICACIONES

Una formulacion que comprende:

una toxina botulinica,

una estructura cargada positivamente,

y al menos un miembro seleccionade del grupo que consiste de un agente de
particién, puente oligo y puente polianién,

en donde la toxina botulinica se compleja no covalentemente con la estructura

cargada positivamente.

La formulacion de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde la estructura cargada

positivamente comprende adicionalmente grupos de ramificacién.

La formulacion de acuerdo con las reivindicaciones 1 o 2, en donde la estructura

cargada positivamente tiene un peso molecular menor 21,000.

La formulacion de acuerdo con |a reivindicacién 3, en donde la estructura cargada

positivamente es polilisina o PEI.

La formulacion de la reivindicacion 2, en donde los grupos de ramificacién son

dominios TAT u oligoarginina protegida.

La formulacion de acuerdo con ia reivindicacién 1, que comprende adicionalmente

un agente modificador de viscosidad.

La formulacién de acuerdo con |a reivindicacion 6, en el agente modificador de la

viscosidad es hidroxipropilcelulosa o Cetaphil.



10.

1.

12.

Un kit para suministro transdérmico de toxina botulinica, que comprende la

formulacion de acuerdo con la reivindicacion 1.

Uso de la formulacién de la reivindicacion 1 y opcionalmente después de un

agente de oclusidn para la preparacion de un medicamento para fratar arrugas.

Uso de la formulacién de la reivindicacion 1 y opcionalmente después de un
agente de oclusion para la preparacién de un medicamento para tratar

hiperhidrosis.

El uso de acuerdo con las reivindicacion 9, que se aplica en un area de la piel que

se selecciona de! grupo que consiste de cara, frente, cuello, manos y pies.

El uso de acuerdo con la reivindicacion 10, que se aplica en un area de |a piel que
se selecciona de la axila, frente, espalda, pecho, palmas, porcién del dorso de la

mano, porcidén plantar o superior del pie.

DVF\DVR\ID-198343\WPC15861
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