SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

LT

7-105206- -00006-0000

Fecha: 2011-08-07 15:23.02 Dep. 2020 DIR.NUEVASCR

Tra. 11 PATENTEIYII Eve: 378 F
Act, 523 RESPUESTA Fallos: 6 ASENACIONAL

Clarke, Modet & C°

COLOMBIA

P-998

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 07-105206
Solicitud de patente a nombre de THERAVENCE, INC

Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN identificada como aparece
al pie de m1 firma, domiciliada en la catrera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando
como apoderada de la sociecdad THERAVENCE, INC, domiciliada en San
Francisco. Estados Unidos de América, solicitante de la patente de la referencia,
en respuesta al oficio No. 05888 notificado por fijacion en lista el 1 de abril de
2011, relacionado con el concepto técnico de fondo No. 1045, me permito
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 de!
trimite, presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio que
consta de 15 reivindicaciones dirigidas a una forma salina ctistalina que es la sal
clorhidrato de {(1S5,3R,5R)-8-[(R)-2-hidroxi-3-(metansulfonil-metil-
amino)propil]-8-azabiciclo[3.2.1]oct-3-il}amida de 4cido 1-isopropil-2-oxo-1,2-
dihidroquinolin-3-carboxilico o un solvato del mismo y al proceso para su
produccion, donde se cancelaron las antiguas reivindicaciones 14 a 21 que hacian
mencién a materia no patentable en Colombia.

Adicionalmente, en la antigua reivindicacidén 22 (nueva clausula 14) se especifico
que el 4cido clorhidrico en la etapa (a) del proceso estd presente desde 1 a 1.5
equivalentes en un disolvente inerte seleccionado de etanol, metanol,
isopropanol, acetato de etilo, acetonitrilo, tolueno, tetrahidrofurano y
combinaciones de los mismos pata formar una mezcla de reacciéon. El sustento
para esta inclusidén en la nueva reivindicacién 15, se encuentra entre la linea 14
hasta la linea 23 de la pagina 8 de la memoria descriptiva.

Sobre este particular nos permitimos manifestar que Jas anteriores
modificaciones no involucran ampliacién alguna de la materia originalmente
ptesentada y se dan como tespuesta a las objeciones expuestas por el sefior
examinador en su concepto técnico No. 1045.



Teniendo en cuenta el concepto técnico emitido por el Sefior Superintendente
Delegado para la propiedad intelectual GianCardo Marcenaro Jiménez a la doctora
Ana Maria Castro Wey, que da alcance a las comunicaciones No. 09-001524 y 09-
012566, no se presenta una tasa adicional, toda vez que la solicitud fue presentada
con anterioridad al 1 de enero de 2009.

2. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso

En relacidén con las reivindicaciones de uso, atentamente nos permitimos decir
que las mismas ya no hacen parte del pliego reivindicatorio que se adjunta al
ptesente escrito.

3. Reivindicaciones

Fl sefior examinador indica que las antiguas reivindicaciones 22 y 23 no serian
concisas ya que los reactivos agregados se nombran de manera general.

Sobre este particular, atentamente nos permitimos decit que con la especificacion
realizada en la antigua clausula 22 (nueva reivindicacion 14), quedan superadas
estas objeciones.

En cuanto a la claridad de la reivindicacion 15, nos permitmos decir que la
descripcidén de la misma es totalmente clara y suficiente, permitiéndole a la
persona versada en la materia entender el proceso alli reportado para poderlo
llevar a cabo.  Adicionalmente, este proceso se encuentra debidamente
especificado en la pagina 8 y en el ejemplo 3 ubicado en la pigina 27 de la
memoria descriptiva.

4, Determinacion del estado de 1a técnica

El sefior examinador determind el estado del atte con base en la fecha de
presentacion internacional de la solicitud, que fue el 10 de absl de 2006. En
relacion con esta fecha, tespetuosamente nos permitimos decit que la solicitud en
estudio reivindica prioridad de la solicitud estadounidense No. 60/ 668,780 del 6
de abril de 2005 y de acuerdo con lo establecido en el articulo 16 de la Decisién
486 de la Comision de la Comunidad Andina, “E/ estado de la técnica comprenderd
tode lo gue haya sido accesible al prblico por una descripcion escrita u oral, nizlizacion,
comercialisacion o cualguiera otro medio antes de Ia fecha de presentacion de la solicitnd de
patente o, en su caso, de Ia prioridad reconocrda.”(El resaltado es nuestro).

En ese orden de ideas, atentamente nos permitimos decir que el documento
citado como anterioridad pata afectar la novedad y el nivel inventivo de la
presente invencion, no pertenece al estado del arte, toda vez que el mismo fuc
accesible al publico después de la fecha de prioridad reconocida para la solicitud
en estudio. Asi las cosas, no procede el anilisis realizado por el sefor
examinador en su concepto técnico.



Finalmente, es deseo del solicitante dirigir .amablemente la atencién del sefior
examinador a la opinidn escrita emitida por la Oficina internacional para la
correspondiente solicitud internacional, donde la novedad y el nivel inventivo de
la solicitud fueron reconocidos sobre las dos anterioridades encontradas por esa
oficina de patentes.

En consecuencia, de manera atenta solicitamos a ese despacho conceder el
prvilegio de patente de invencion para la solicitud en estudio o si es el caso,
solicitamos a ese despacho pronunciatse 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 Constitucién Nacional. De igual
forma, 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 objeciéon 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 Decisién 486 -el cual otorga la facultad al examinador para
emitir los exAmenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo
que sefiala que: “habiéndose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones,
) con base en las prucbas ¢ informes disponibles, se tomard la decision que serd motivada al
menos en forma sumaria s afecta a particnlares”'y “(.) deberd proferirse la decision definitiva,
Esta se motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de conveniencia si es el caso”,
respectivamente (El subrayado es nuestro).

"DILIA MARTA RODRIGURZ D’ALEMAN

CC. 41.654.88
TP 20824 CSJ
g,
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REIVINDICACIONES

1. Una forma salina cristalina que es la sal clorhidrato de {{1S,3R,5R}-8-[(R)-2-
hidroxi-3-(metansulfonil-metil-amino)propil]-8-azabiciclo[3.2.1]oct-3-il}amida de
acido 1-isopropil-2-oxo0-1,2-dihidroquinolin-3-catboxilico o un solvato del

mismo.

2. La forma salina cristalina de la reivindicacion 1, donde la forma salina cristalina

es una sal clorhidrato cdstalina.

3. La forma salina cristalina de lIa teivindicacién 2, donde la forma salina cristalina
se caractetiza por un patrén de difraccidén de rayos x en polvo con dos 0 mis
picos de difraccion a valores de 20 seleccionados entre 4,41%0,2, 882102,
0,08+02, 1121402, 14,40+02, 1642402, 17,35+0.2, 17,61+0,2, 18,14+0,2,
19,0410,2, 19,9510,2, 20,2010,2, 21,23£0,2, 2213£0,2, 22.48+0,2, 22,83+0,2,
24,16%0,2, 25,3710,2, 25,5610,2, 26,22+0,2, 27,33£0,2, 29,08£0,2, y 29,61%0,2.

4. La forma salina cristalina de la teivindicacién 3 donde el patrdn de difraccion

de rayos x comprende dos o mids picos de difraccion a valotes de 20
seleccionados entre 14,4010,2, 17,3510,2, 17,61+0,2, 19,0410,2: 2123+0.2, v
22.13+0,2.

5. La forma salina cristalina de la reivindicacion 2, donde la forma salina cristalina
se caractetiza por un patrdn de difraccidn de rayos x en polvo en donde las
posiciones de los picos estan sustancialmente de acuerdo con las posiciones de

los picos del pattdén mostrado en la Figura 1.

6. La forma salina cristalina de la reivindicacion 2, donde la forma salina cristalina
se caracteriza por un trazado de calorimetria de escaneo diferencial que muestra
un miximo de fluyjo de calor endotérmico a una temperatura mayor que

aproximadamente 230 °C.
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7. La forma salina cristalina de la reivindicacion 2, donde la forma salina cristalina
se caracteriza por un trazado de calorimetrfa de escaneo diferencial

sustancialmente de acuerdo con el mostrado en la Figura 2.

8. La forma salina cristalina de la reivindicacidon 1 donde la forma salina cristalina

es un hidrato.

9. La forma salina cristalina de la reivindicacién 8 donde la forma salina cristalina
se caracteriza por un patrén de difraccidon de rayos x en polvo con dos o mis
picos de difracciéon a valores de 20 seleccionados entre 530+0,2, 7,4310,2,
8,72+0,2, 10,5220,2, 13,85+0,2, 14,114£0,2, 15,80£0,2, 15,9910,2, 17,2610,2,
19,53%0,2, 20,0810,2, 21,0630,2, 21,484+0,2, 21,92+0,2, 22,85+0,2, 23,91+0,2,
25,28%0,2,26,0610,2, 27,34%0,2, 27 51+0,2, y 29,6710,2.

10. La forma salina cristalina de Ja reivindicacién 9 donde el patrén de difracciéon

de rayos x comprende dos o mas picos de difracciéon a valores de 20

seleccionados entre 10,52+0,2, 13,85+0,2, 15,80+0,2, 17,26+0,2, y 21,0602,

11. La forma salina cristalina de la reivindicaciéon 8, donde la forma salina
cristalina se caracteriza por un patrén de difraccion de rayos x en polvo en donde
las posiciones de los picos estin sustancialmente de acuerdo con las posiciones

de los picos del pattén mostrado en la Figura 4,

12. La forma salina cristalina de la reivindicacién 8, donde la forma salina
cristalina se caracteriza por un trazado de calorimetria de escaneo diferencial

sustancialmente de acuerdo con el mostrado en la Figura 5.

13. Una composicién farmacéutica que comprende un vehiculo aceptable para
uso farmacéutico y una forma salina cristalina de cualquiera de las

retvindicaciones 1 a 12.
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14. Un proceso para preparar una sal clorhidrato cristalina de {(1S,3R,5R)-8-[(R)-
2-hidroxi-3-(metansulfonil-metil-amino)propil]-8-azabiciclo[3.2.1]oct-3-il }amida

de dcido 1-isopropil-2-oxo-1,2-dihidroquinolin-3-carboxilico, que comprende:

(a) poner en contacto {(15,3R,5R)-8-[(R)-2-hidroxi-3-(metansulfonil-metil-
amino)propil]-8-azabiciclo[3.2.1]Joct-3-il}amida de 4cido 1-isopropil-2-oxo-1,2-
dihidroquinolin-3-carboxilico con 1 a 1.5 equivalentes de icido clothidrico en un
disolvente inerte seleccionado de etanol, metanol, isopropanol, acetato de etilo,
acetonitrilo, tolueno, tetrahidrofurano y combinaciones de los mismos para
formar una mezcla de reaccion; y

(b) asslar la sal clorhidrato cristalina de la mezcla de reaccién.

15. Un proceso pata preparar un hidrato ctistalino de la sal clothidrato de {(1
§,3R,5R)-8-[(R)-2-hidroxi-3-(metansulfonil-metil-amino)propil]-8-azabiciclo
[3.2.1]oct-3-}amida  de 4cido 1 -isopropil-2-oxo-1,2-dihidroquinolin-3-

carboxilico, que comprende:

(a) disolver clorhidrato de {(18,3R,5R)-8-[(R)-2-hidroxi-3-(metansulfonil-
metil-amino)propil]-8-azabiciclo[3.2,1]oct-3-il} amida de édcido 1-isopropil-2-oxo-
1,2-dihidroquinolin-3-carboxilico en agua a una concentracién mayor que

aproximadamente 50 miligramos por mililitto para formar una suspensién; y

(b) aislar el hidrato cristalino de la suspensién.



