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Act 523 RESPUESTA Folios 11

Re:  Expediente No. 14-051.879
Solicitud de patente a nombre de INTELL1isaINE, LLC

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi
tirma, domicihada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
sustituta de acuerdo con la susttucion adjunta de la sociedad INTELLIKINE,
LLC, domiciliada en California, I'stados Unidos de América, solicitante de la
patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 4162 notificado por fijacion en
lista el 28 de abril de 2015, relacionado con concepto téenico de fondo, y
teniendo en cuenta el memorial presentado el 23 de julio de 2015 mediante ¢l
cual sc solicitd una prorroga de 30 dias para dar respuesta al reterido oficio me
permito manifestar:

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 memorial nuevo capitulo
reivindicatorio, ¢l cual consta de 19 ravindicaciones v reemplaza
completamente ¢l capitulo presentado anteriormente.

2. Excepcion a la patentabilidad

En dicho respecto, se le informa al presente Despacho que se ha
eliminado la  reivindicacion 20 que hacia referencia a métodos de
tratamiento. Por tanto, se ve superada esta objecion.

3 Claridad de la solicitud

3.1  Respecto al requerimiento  del sefor examinador  solicitando  una
modificacion al titulo de la presente solicitud, se solicita amablemente que
dicho trulo sea reemplazado por: “FORMAS PO IMORFICAS DE
INHIBIDORIES DE CINASAS Y METODOS DE PRODUCCION DE
LAS MISMAS”,

3.2 Dec acuerdo a las objeciones realizadas por ¢l senor examinador en el
concepto téenico que se contesta, la solicitante desea manifestar que el
nuevo capitulo reivindicatorio presentado define claramente un polimorfo
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de la Torma A de un compuesto de I'ormula 1, una composicion que
comprende dicho compuesto v un mérodo para preparar dicho polimorfo.

3.3 Iin cuanto a la definicion del polimorto de Forma A, la solicitante desea
manifestar respetuosamente que los picos correspondientes a dicha Forma
A se encuentran en ¢l difractograma de XRPD de alta resolucion como se
muestra en la Figura 1.

I'n 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 claridad y nivel inventivo realizadas por el
sefior examinador en su concepto téenico.

Fn consecuencia, nos permitimos informar que las nuevas reivindicaciones 1a 19
se ajustan a las disposiciones del articulo 30 de la Decision 486.

Fn cuanto al niumero de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir que
no se adjunta tasa por reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo
capirulo reivindicatorio tiene menos clausulas que el originalmente presentado y
en esencia es ¢l mismo objeto pero mas limirado.

4. Unidad de Invencion

Con respecto a lo establecido en la accion oficial, en donde el senor examinador
indica que la presente invencion se refiere a 6 grupos mventivos, es desco de la
Solictitante manifestar respetuosamente que ¢l nuevo capitulo reivindicatorio
cumple con el requerimiento de Unidad de Invencion. Fspecificamente, todas las
nuevas reivindicaciones describen una caracteristica téenica comun, que es el
polimorto de T'orma \ del compuesto de FFormula 1. De acuerdo con cllo, la
solicitante solicita respetuosamente que se retire ¢l rechazo basado en unidad de
INVENCION.

Fin relacion con la matera excluida del nuevo capitulo rervindicatorio, nos
permitimos manifestar que la solicitante se reserva el derecho de presentar una o
mas divisionales duranre el tramite.

5.  Nivel Inventivo

I)l senor examinador establece en su concepto  téenico  que las  antiguas

rervindicaciones 1 a 10 v 30 a 33 carccen de nivel inventivo a la luz de los
documentos WO 2010/051042 (D1) v [1.G. Brttain (D2).
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[in este sentido, me permito decir que ¢l artculo 18 de lil_ll)L‘CfSi(’)H 486, el cual
hace referencia al nivel inventivo de una invencion, establece que “Se considerard
gite iia ihivencion tiene jivel inventive, si para una persona del oficio normalmente versada en
la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se bubiese
derivado de manera evidente del estado de la tecnica’.

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

condene un salto cualirativo, que demuestre su altura mvennva, teniendo en
cucnta que sc hace necesario demostrar que la invencion analizada carece de
nivel inventivo y hubiese sido obvia para una persona versada en la mareria.

Teniendo en cuenta lo anterior, es desco de la solicitante senalar resperuosamente
que no hay ningin indicio en D1 que ¢l compuesto particular es un solido
cristalino, ni describe ningin dato fisico especifico, tal como XRPD, DSC, o
TGA, de cualquier forma polimorfica, y mucho menos la 'orma A en particular.
Ademas, lo divulgado ¢n D2 no soluciona esta deficiencia. in consecuencia, se
solicita respetuosamente que el rechazo se reconsidere v se retire.

Con base en ¢l andlisis anterior, n1 D1 m D2 ya sea solos o ¢n combinacion,
ensenan o sugleren la presente invencion. En vista de lo anterior, las nuevas
reivindicaciones presentadas no son obvias y por lo tanto son inventivas
sobre el estado del arte. Por lo tanto, se le solicita respetuosamente al

examinador retire la objecion de nivel invenovo,

lin este sentido, v siguiendo el Manual Andino de Patentes, la presente invencion
tal v como s¢ encuentra definida en las nuevas reivindicaciones 1 a 19, tiene
diferencias con el estado del arte ¢ implico un nivel inventvo durante su
desarrollo, por lo cual debe ser considerada como novedosa e mventva segan las
disposiciones de los articulos 16 v 18 de la Decision 486.

6. Conclusiones

Fabiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencion a la
solicitud en estudio o s1 el sefnor 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 que
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 para emitir los examenes de fondo-, 35 v 59 del Codigo Contencioso
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Administrativo que senala que: “babiéndose dado oportunidad a los interesados para
expresar sus opiniones. y con base en las pruebas e informes disponibies, se tomard la decision
que serd motivada al menos en forma siumaria i afecta a particitlares” v () 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 (Il subrayado es nuestro).

l'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 el articulo 29 de la Constitucion
Nacional

Scnor Superintendente,

A
M ALVO
C.C. 66.783.790 de Palmira Valle
TP-141563 CS]

notficaciones(@clarkemodet.com.co
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
B, S D.

Re:  Expediente No. 14-051.879
Solicitud de patente a nombre de INTELLIKINE, 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.

k]

Muy atentamente,

T S o ~

“STEVANA MARIA LOPEZ

C.C. No. 22.468.787
TP- 147463 CS]

Acepto sustitucion

L@M@ Sagian
CAROLINA DAZ TALVO

C.C. 66.783.790 de Palmira Valle
TP-141563 CSJ
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ANEXO

- Nuevo c::pitul() de retvindicaciones
Sustitucion de poder conferida a mi favor por la apoderada

principal SILVANA MARIA LOPEZ.
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7 Un polimocrfo
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2. El polimeorfo de Forma A de la reivindicacién 1, en el que

la Forma A esté caracterizado por una endoterma de fusidn que
tiene una temperatura de inicio de 274°C determinado por

imetria de barride diferencial.
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3. Una composicién farmacéutica que comprende una cantidad

terapéuticamente efectiva del compuesto de Férmula I

Formula 1

o una sal farmacéuticamsnte aceptaple, nidrato, v/o
seolvate del mismo, y unh vehiculo farmacéuticamente aceptable;

er el gue dicha compesicién comprende €l polimocrfo de Forma A
de la reivindicacion 1

ivindlcacidén 3, gue

4, La composicidén farmacéutica de la r

§8]

ademas comprende unc o mas formas polimorficas del compuesto
de Férmula I gque no sea el polimorfo de Forma A.

5. La 'composicion farmacéutica de la reiwindicacién 3, €n el
que la compesicidn cemprernde méds de una forma polimbdrfica del

compuesto de Formula I en forma hidratada o sclvatada.

n
it}
2
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6. La composicidn farmacéutica de la reivindicacién
que la composicidn comprende un hidrate de Forma A,

e la reivindicacidn 5, en el

3
103

7. La composicién farmacéutica

que la composicidn comprende un solvato de Forma A.
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La compeosicién farmacéutica d

b

la reivindicacidén 7, en e

que el solvato es un solvato de dimetilacetamida.

5. Un método para preparar el polimorfo de Forma A del
compuesto de Férmula T de acuerdo con la reiwindicacion 1
NH;
N° TS
(P
N
Farmula T
que comprende:
Pk ¥ =% SR e I T e i — g g 4 -~ ik % E
(i) hacer reaccionar los compuestos 2 y 5

dando un compuesto de Formula I; vy

(11} aislar dicho compuestc de Foérmula I en Forma A de
polimorfo; en el gque la etapa comprenas un metodoe
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seleccionado de a) recristalizacion del compuesto de Formula
I en un sistema mono-disolvente © un sistema de multiples

¢ condiciores para eliminar paladio; 0o ¢

—

ormar una suspensién del compuesto de Férmula I en un

isolvente,

o8

N

10. EL método de la reivindicacidn 8; en el que el paso (ii)

comprende recristalizacidén del compuesto de Férmula I esn un

11. El método de la reivindicacion 10, en el gque el sistema
mono-disolvente comprende metancl o acetato de etilo.
12. El método de la reivindicacién 9, en el que el paso (ii)

comprende recristalizecidn del compuesto de Formula I en un

—

I

sistema de maltiples disclventes gque no contiene dioxano o
THE.

13. El método de la reivindicacidén 3, en el que el sistema

de maltiples disclventes comprende metanocl o acetato de

14. El método de la reivindicacién 9, en el que el

silstema

de mualtiples disclventes ademds comprende diclorometano,

hexano ¢ mezclas de los mismos.

recristalizacién comprende disolver el compuesto de Férmula I
en un disolvente o disolventes, eliminar la materia residual
sélida dando wuna disolucidén liguida, enfriar activamente
dicha disolucién 1liguida a wuna tasa para efectuar 1la
cristalizacidon de la Forma A y separar dicha Forma A de la

diselucicn liguida.

N0
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16. E1 método de la reivindicacion 9, en gl gque las

condiciones para eliminar paladic comprenden tratamiento de
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dicho compuesteo de Férmula I con carbdén vegeta

17. El métode de la reivindicaecién 9, en el dque 1las

condiciones para eliminar paladio comprende tratamlento de

U

dicho compuesto de Férmula I con metanol a reflujo.

o

T8 ; El méteodo de la reivindieaciébn 16 ¢ 17, en el gue la
Forma A de polimorfo aislada contiene una cantidad de paladio
menor del 1% en peso, menor del 0,5% en pesco, menor del 0,1%
en peso, menor del 0,05% en peso, menor del 0,0l% en peso,
menor del 0,001% en peso, o menor del 0,0001 % en peso.

19. El métode de la réivindicacidén %, en el gue el polimorfe

{r
H
O
l

de Forma B se obtiene mediante la formacidén de una suspensg]
del compuesto de Formula I en metanol, acetato de etilec, DUME,
DMSO, N-metil~pirrolideona, adoido acética, alcohol
iscopropilico, acetonitrile, dimetilacetamida o mezclas de los

mismos.



