COMERCIO

Y
SUPERINTENDENC wiﬁﬁ;‘“ﬁﬂmm
C T
4 155229 _DeR 20 SENAC\ON
iergha 20;‘2%3’ TEEHSTFHAREQUE Folios. 12 |
Act
Clarke, Modet
COLONMBIA
P-4354
SUPERINTENDENCIA DL I\'DL"%'I'RI A Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONE
E. S 11
Re:  Expediente No. 14-121.393
Solicitud de patente a nombre de GILEAD PHARMASSETT | BV
Yo, CAROLINA DAZA MONTALVOQ identificada como aparece al pie de mi

tirma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
sustituta de acucerdo con la sustitucion adjunta de la sociedad GILEAD
PHARMASSETT LLC, domiciliada en California, Estados Unidos de América,
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 5703
notificado por tijacion en lista ¢l 2 de junio de 2015, relacionado con concepto

téenico de fondo, me permito manifestar:

L Con fundamento en la facultad que confiere ¢l articulo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificar la solicitud de parente en cualquier

momento del tramire, presento junto con este memorial nuevo capitulo

reivindicatorio, ¢l cual consta de 11 reivindicaciones v reemplaza

completamente ¢l capitulo presentado anteriormente.

2. Claridad de la solicitud

21 Respecto  al requerimiento  del  senor  examinador  solicitando

una

modificacion al rwulo de la presente solicitud, se solicita amablemente que

dicho  drulo  sea reemplazado por:  “COMPOSICIONIS
SOPFCSBLNVIR FARA ELVIRUS DE LA HERBATIIIS

2.2 Se cancelaron las reivindicaciones presentadas previamente v ose incluyen

nuevas reivindicaciones con base en las presentadas originalmente, las

cuales se encuentran debidamente soportadas en ¢l capitulo deseripuvo vy
en la solicitud PCT original de acuerdo con la tabla presentada a

continuacion:

" Reiv ll'ldlt‘lt.l()l} I__ S"E U:_(PCT Orwm 11) Ny
B Z Retvindicaciones originales 19 a 21 ﬂ‘
| _3_ | Rewvindicacion original 21

45 | Pigina 14, lineas 25 a 26; Pagina 16, lineas 19 2 22 4‘
L S PUSI— - - o ST E L C MLE |y e R ——— — —— e —
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: Gy 7 Tabla 3 |
S Pagina 23 |
9 Rervindicacion orteinal 40)
—— : - — e =
| 10 | Retvindicacion original 41 ‘
11 | Reivindicacion original 43

2.3 Se modifico la antigua rewvindicacion 1 (nueva retvindicacion) incluyendo
mads picos del parron de difraccion, los cuales no estan presentes en otras
formas cristalinas conocdas del compuesto reclamado. s ain mas
evidente que la combinacion de los picos representa un sello tnico de
XRPD para la forma reclamada, que ¢s la 'orma 6.

Por lo ranto, con estos picos, el experto en la materia puede distnguir
facilmente la forma reclamada de cualquier otra forma cristalina del
compuesto reivindicado. Iin consecuencia, la forma cristalina reivindicada
s conclsa v lo suficientemente clara.

Por otra parte, las nuevas ravindicaciones 2, 5 v 10, describen todos los
picos principales como se revela en la descripeion, v por lo tanto cada una

de estas reivindicaciones dependientes es patentable.

2.4 Ademas, se especificaron los componentes v sus proporciones dentro de la
composicion de acucerdo con lo divulgado en ¢l capirulo descriptivo.

in cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian
de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud v se realizaron con el
animo de superar las objeciones de clardad y novedad realizadas por el senor
examinador en su concepro réenico.

[©n consecuencia, nos permitmos informar que las nuevas reivindicaciones 1 a 11
s¢ ajustan a las disposiciones del articulo 30 de la Decision 486.

Iin cuanto al nimero de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir que
no se adjunta tasa por reivindicaciones adicionales, toda vez que ¢l nuevo
capitulo reivindicatorio tiene menos cliusulas que el originalmente presentado y
en esencla es el mismo objeto pero mas limirado.

3. Novedad y Nivel Inventivo
il senor examinador cestablece en su concepto  téenico que las  antguas

revindicaciones 1 a 32, carccen de novedad v nivel mvenuvo a la luz de los
documentos US 2011/0251152 (D1) y US 2007/0059360.

Lin este sentido, me permito decir que el articulo 16 de la Decision 486 de la
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Comision de la Comunidad Andina establece que la mvencion se considera nueva
cuando no esta comprendida en el estado de la téenica. Si de acuerdo con ¢l
espiritu de la norma legal indicada, la invencion no se considera como nueva si
estd “comprendida” en ¢l estado de la téenica, dicha norma se estd refiriendo,
naturalmente, a la toralidad del invento v no a alguno o a algunos de los
L'()'IT]P()I]L’.HICS‘

Para que la invencidn picrda su calidad de novedosa, ¢s claro quc ella, TODA
ELLA, ha de estar contenida en el “conjunto de conocintientos existentes qie son
aplicables al proceso industria?” como define el estado de la téenica ¢l Tribunal de
justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-1P-89, sentencia de 31 de
octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del ‘T'ribunal de Jusncia del Acuerdo
de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pagina 60).

Lo anterior significa que, para que las razones que aduce esc despacho para
desvirtuar la novedad fuesen ciertas, seria forzoso que se demostrara que la
mvencion de mi mandante esté comprendida en el estado de la téenica de forma
TOTAL, lo cual no sucede con la materia reclamada en las nuevas
retvindicaciones.

Ahora bien, con respecto al nivel inventivo, me permito decir que ¢l articulo 18
de la Decision 486, ¢l cual hace referencia al nivel inventivo de una mnvencion,
establece que “Se considerari qite ud [nvencion teene nivel inventive, si para nna persona del
oficio normabmente versada en la materia féenica corvespondiente, esa invencion no hnbiese
resultado obvia ni se hubiese derivado de nanera evidente del estado de la técnica”,

Lo anterior significa que ¢l andlisis de nivel inventivo NO es una comparacion de
los objetos de las anterioridades v la solicitud en estudio. 1 andlisis de nivel
mventivo debe demostrar la obviedad de la invencion v establecer como ¢sta no

contiene un salto cualitativo, que demuestre su altura inventiva, teniendo en
cuenta que sc hace necesario demostrar que la invencion analizada carcece de

nivel Inventvo v hubiese sido obvia para una persona versada en la mareria.

Teniendo en cuenm lo anterior, es deseo de la solicitante manifestar su
desacucrdo  con dichas obieciones va que, en las nuevas reivindicaciones
describen una combinacion de una forma cristalina especifica (Forma 6) del
compuesto, GS-7977, v una combinacion  especifica de excipientes.  Los
exapientes incluyen manitol, celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio,
diéxido de silicio coloidal v esteararo de magnesio. Por otra parte, cada uno de
los excipientes v el farmaco se presentan con un porcentaje o cantdad en peso
especifico, ‘

En primer lugar, la solicitante sefiala que la téenica cirada no ensefa ni sugicre el
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medicamento reclamado en la Forma 6 en combinacion con los excipientes, y
mucho menos en los porcentajes o cantidades en peso descrito. Con este fin, la
solicitante senala que D1 no ensena todos los excipientes referenciados.

Los parrafos [0120] a [0124] de D1 proporcionan una lista de excipientes,
incluyendo los excipientes para tabletas. Esta lista, sin embargo, no incluye
ninguno de manitol, celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio o didxido
de silicio coloidal. Ahora bien, D2 no soluciona esta deficiencia tampoco. Al
menos por este motivo, las nuevas reivindicaciones son inventivas respecto a la
t¢enica citada.

En segundo lugar, la combinacion reclamada del farmaco v ¢l excipiente no es
arbitraria o al azar, sino mds bien es el resultado de ensayo, error v esfuerzo
mnventivo, v ofrece ventajas en términos de disolucion, dureza v uniformidad de
contenido que son incluso mnesperados.

Por ejemplo, el capitulo descriptivo establece que “la incorporacion de manitol
como el unico diluyente (Formulacion C) sin un disgregante resulto en una
menor compresibilidad v un tempo de desintegracion mas largo que resulta en
una disolucion mis lenta™ (PCT, Pagina 44, lineas 2-7). Este hallazgo habria
desmotivado al experto en la materia a investigar mas a fondo sobre ¢l uso de
manitol como diluvente, Cutiosamente, sin embargo, “cuando s¢ usa en
combinacion con celulosa microcristalina, los niveles de manitol de hasta ¢l 75%
de la cantidad total de llenado (Formulacion G) producen una tablera aceptable
siempre v cuando un desintegrante se anada a la formulacion™ (PCT, Papina 44,
lineas 7-9).

Ademas, s¢ descubrid que el fosfato dicdlcico no es adecuado como un
excipiente, como

‘¢l tostaro dicdlcico utilizado en combinacion con manitol )
talla en la produccion de una tableta aceptable con respecto a la disolucion y la
dureza™ (PCT, Pagina 44, lineas 10-12). Por lo tanto, la inclusion de 1anto” el
manitol v la celulosa microcristalina v la exclusion de otros L'.\LCi])iL:I“i[L’.S
comunmente utilizados rales como fosfato dicilcico sustentan ain mas la altura
inventiva de las presentes reivindicaciones.

Aun mas, dadas las propiedades dnicas de la Forma 6, la formulacion ha sido
especalmente disefiada. Por ejemplo, la solicitnate incluye “una gran proporcion
de los excipientes en la composicion intragranular |que] disminuyd el potencial
para la segregacion de polvo y la variabilidad en la mezcla, v mejord la
uniformidad de contenido de la tableta™ (PCT, Pagina 48, lincas 26- 28). 1isto es
probablemente debido a que la Forma 6 tiene una “naturaleza no higroscopica”
(PCT, Pagina 48, linca 25).
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Por lo tanro, la scleccion v combinacion de los exciplentes, Junto con sus
porcentajes e¢n peso no s arbitrario o aleatorio, v la seleccion pardeular
reclamada ofrece venrajas de una tableta con respecto a la disolucion, la dureza y
uniformidad en ¢l contenido de la tablera.

Finalmente, la solicitante desea senalar que sin apartarse del principio de
independencia entre oficinag de propiedad intelectual en ¢l mundo, resulm
sorprendente que la correspondiente patente a la solicitud colombiana en estudio
haya sido ya concedida en otros paises tal como Iistados Unidos con namero de
patente US 8,889,159, en donde los examinadores reconocicron ¢l efecto téenico
inesperado en este campo impredecible, v esto justifica la proteccion de patentes
sobre la téenica antertor. En donde, se ha reconocido la novedad v ¢l nivel
inventivo de la rervindicacion 1 que describe

1. Una composicion farmaccutica que comprende:
a) de 25% a 35% p/p de un G8-7977 eristalino que tiene la estructura:

0
NH
0 LA
5 I g, 36 2
O 3 \\l'P_O
N
i
>-0 4 e
HO  F

b) al menos un excipiente farmacéuticamente aceptable, ¢n donde ¢l GS-7977
cristaline tiene reflexiones 20 (%) de NRPD en: 6.1 y 12,7,

De acuerdo a lo expuesto anteriormente, la materia objeto descrita en las nuevas
reivindicaciones es novedosa e inventiva sobre D1 v D2, va que no menciona
cada uno de los elementos reclamados.

[“n este sentdo, v v siputendo ¢l Manual Andino de Patentes, la presente mmvencion
tal v como se Lmuum definida en las nuevas reivindicaciones 1 a 11, tiene
dlftltﬂtlh con ¢l cstado del arte e mplico un nivel invenrivo durante su
desarrollo, por lo cual debe ser considerada como novedosa ¢ inventiva sepun las
disposiciones de los articulos 16 v 18 de la Decision 486.
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4. Conclusiones

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de nvencion a la
solicitud en estudio o si el senor examinador considera que subsisten razones
para objetar la presente invencion, rogamos expedir otro examen de fondo con
los debidos motivos v razones que sustenten su objecion con el fin de quc
nuestro 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 facultad al
examinador pata emitir los examencs de fondo-, 35 y 59 del Codigo Contencioso
Administratdvo que senala que: “habiéndose dado oportunidad a los interesados para
expresar sus opintones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomara la decision
que serd motivada al nenos en forma sumaria si afecta a particulares”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).

I'n consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacion con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al
principio del debido proceso consagrado en ¢l articulo 29 de la Constitucion
Nacional

Senor Superintendente,

C.C. 66.783.790 de Palmira Valle
TP-141563 C§]
notificacionesi@clarkemodet.com.co

P-4354

6

U



Clarke, Modet & C°

COLONMBIA

P-4354

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

Re:  Expediente No. 14-121.393
Solicitud de patente a nombre de GILEAD PHARMASSETT LLC

RESPUESTA ACCION OFICIAL

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en Bogotd, atentamente informo a usted que sustituyo
el poder con que obro, a la doctora CAROLINA DAZA MONTALVO,
domiciliada en Bogota, identificada con la Cédula de Ciudadania
N0.66.783.790 de Palmira Valle y portadora de la tarjeta profesional
No.TP-141563 del CSJ], con las mismas facultades que me fueron

conferidas para este caso.

Muy atentamente,

“SIEVANA MARIA LOPEZ DIAZ
C.C. No. 22.468.787
TP- 147463 CS]

Acepto sustitucion

(ool Okgon
CAROLINA DAZA MONTALVO
C.C. 66.783.790 de Palmira Valle

TP-141563 CS]
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ANEXO

Nuevo capitulo de reivindicaciones
Sustitucion de poder conferida a mi favor por la apoderada principal

SILVANA MARIA LOPEZ.
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REIVINDICACIONES

e Una composicion farmacéutica que comprende:
de 25% a 35% p/p de un compuesto cristalino que tiene la estructura:
0

30% p/p de manitol;
30% p/p de celulosa microcristalina,

2,5% p/p hasta 7,5% p/p de croscarmelosa de sodio;
p/p de didxido de silicio coloidal; y

)

0,25% p/p hasta 0,75%
1,25% p/p hasta 1,75% p/p de estearato de magnesio,

o]

en donde el compuesto cristalino tiene reflexiones 28 (°) de XRPD en (£0.2°) en:

61,82, 10.4,12.7y 11.7.
2. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde
el compuesto cristalino tiene reflexiones 26 (°) de XRPD en (+0.2°) en 6.1, 8.2,

10.4,12.7,47.2, 17.7, 18.0, 18.8,194, 1898, 201,20.8, 21.8 'y 23.3.
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3. La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde

la composicion comprende 33% p/p de un compuesto cristalino.

4, Una composicion farmacéutica que comprende:

33% p/p de un compuesto cristalino que tiene la estructura:

O

30% p/p de manitol:

30% p/p de celulosa microcristalina:

5% p/p de croscarmelosa de sodio;
0,5% p/p de dioxido de silicio coloidal; y
1,5% p/p de estearato de magnesio,

en donde el compuesto cristalino tiene reflexiones 26 (*) de XRPD en (x0.2°) en:

6.1,8.2,104, 12.7 y17.7.

5. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 4, en donde
el compuesto cristalino tiene reflexiones 26 (°) de XRPD en (+0.2°) en 6.1, 8.2,

10.4,12.7,17.2,17.7,18.0, 18.8, 19.4, 19.8, 20.1, 20.8, 21.8 y 23.3.
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6. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 4, que
comprende una porcion intragranular que comprende:

33% p/p de un compuesto cristalino:

30% p/p de manitol;

25% p/p de celulosa microcristalina:

2.5% p/p de croscarmelosa de sodio;

0,45% p/p de dioxido de silicio coloidal; y

0,75% p/p de estearato de magnesio.

i La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 6, que
ademas comprende una porcion extragranular que comprende:

5% p/p de celulosa microcristalina;

2.5% p/p de croscarmelosa de sodio;

0,05% p/p de dioxido de silicio coloidal; y

0,75% p/p de estearato de magnesio.

8. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 4, en donde es

formulada como un comprimido.

9. Una forma de dosificacion unitaria que comprende:

400 mg de un compuesto cristalino que tiene la estructura:

L%}
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0
KNH
0 N/Ko

360 mg de manitol;
356 mg de celulosa microcristalina;
60 mg de croscarmelosa de sodio;
6 mg de dioxido de silicio coloidal; y
18 mg de estearato de magnesio,
en donde el compuesto cristalino tiene reflexiones 26 (°) de XRPD en (+0.2°) en

6.1.82104 127170

10. La forma de dosificacion unitaria segun la reivindicacion 9, en donde el
compuesto cristalino tiene reflexiones 26 (°) de XRPD en (£0.2°) en 6.1, 8.2, 10.4,

12.7,17.2,17.7,18.0, 18.8, 19.4, 19.8, 20.1, 20.8, 21.8 y 23.3.

11.  La forma de dosificacion unitaria de acuerdo con la reivindicacion 9, en

donde es formulada como un comprimido.



