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Asunto Solicitud de patente para: . .
CONSTRUCCIONES DE PEPTIDO NATRIURETICAS

| cicLICAS

Solicitante PALATIN TECHNOLOGIES, INC

Fecha de solicitud 30 de octubre de 2008

1. Yo, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, obrando como apoderada del solicitante en el
asunto antes identificado, me refiero al oficio No. 10920 notificado por fijacion en lista de
22 de junio de 2012. Mediante memorial radicado el 18 de septiembre de 2012 se solicitd
oportunamente un plazo adicional de treinta (30) dias para atender dicho oficio.

2. Mediante oficio No. 10920 se puso en conocimiento del solicitante el informe que
contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de

patente. Atiendo a las observaciones de la manera siguiente:

2.1 Claridad en las reivindicaciones

2.1.1.  De acuerdo al Sefior Examinador, la reivindicacién 1 carece de claridad porque no
define claramente los residuos de aminoacidos, los sustitutos de aminoacidos entre otros
y dicha reivindicacién carece de concision porque son demasiados los compuestos
relacionados donde la mayoria no encuentra sustento en la descripcidon. El Sefior
Examinador sugiere reemplazar la reivindicacion 1 por la reivindicacioén original 5 para

aportarle claridad y concision a la presente solicitud.
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Al respecto, acogemos la sugerencia del sefior Examinador y nos permitimos

presentar un nuevo capitulo reivindicatorio donde la reivindicacién principal corresponde a

la reivindicacion 5 original. Ademas, se han limitado de manera elevada los compuestos,

sustituyentes y elementos de dicha reivindicacion en relacion a la reivindicacion 5 original.

En consecuencia, habiendo acatado las sugerencias del sefior examinador vy,
limitando en alto grado la reivindicacién principal, incluso mas alla de lo sugerido,
consideramos superada la objecion hecha por su Despacho en relacién a la reivindicacién
principal.

2.1.2. El Sefior Examinador pide hacer mas claras las definiciones de Ry R’

Al respecto, en el nuevo capitulo reivindicatorio que presentamos, se han
reformulado las definiciones de R y R’ de acuerdo a lo aceptado en las oficinas de
patentes del mundo donde se ha presentado la solicitud equivalente a la colombiana,
especialmente la Oficina Europea de Patentes. Esto conlleva que las definiciones son
universalmente aceptadas y que, por tanto, cualquier técnico medio versado en la materia
esta en capacidad de reproducir la invencién sin ambigliedades y de forma completa. En

consecuencia, entendemos que la objecion ha sido superada.
2.1.3. El Sefior Examinador objeta por claridad las reivindicaciones 1 a 4

Al respecto, queremos llamar la atencion que dichas reivindicaciones han sido
eliminadas en el nuevo capitulo reivindicatorio, por lo que entendemos por superada dicha

objecion.

2.1.4. El Sefior Examinador objeta la reivindicacion 5 porque se enuncia la frase “incluir

o ser derivado de” lo que le resta concision

En la nueva reivindicacién 1 (reivindicacion original 5) se ha eliminado dicha frase,
por lo que se considera superada la objecion.



CAVELIER

ABOGADOS

2.1.5. El Examinador objeta el uso de la expresién “por Io menos”

Al respecto nos permitimos diferir de la posicion del sefior Examinador, toda vez
que dicha frase es clara para una persona versada en la materia y enuncia un rango
donde el limite inferior lo conforma un numero entero de una variable y la cota superior lo
conforma el numero maximo de las variables pendientes. Si se especifica que en una
composicion se utiliza por lo menos un compuesto entre A, B y C para una persona
medianamente versada en la materia es evidente que el limite inferior estd dado por la
seleccién de uno de los tres componentes y el limite superior esta dado por el empleo de
los tres componentes.

Si bien no estamos de acuerdo con la posicién del Examinador y consideramos
que se extralimita en sus funciones, con el animo de hacer mas expedito el tramite de la

solicitud hemos reemplazado o eliminado dicha expresion.

2.1.6. El Sertor Examinador objeta la reivindicacién original 14 porgque la composicidon no
refiere la concentracién de cada uno de los componentes de la reivindicacion.

Al respecto, consideramos que el Sefior Examinador continua extralimitandose en
sus funciones al exigir elementos que no relaciona la legislacién ni la jurisprudencia. En el
presente caso, estamos relacionando un producto totalmente nuevo, caracterizado en la
reivindicaciéon 1, donde no es relevante (y por tanto no es caracteristica distintiva de la
invencion) en qué concentracién se encuentre en la composicion farmacéutica y donde
cualquier persona que entienda del arte conoce como preparar dicha formulacion y las
posibles variantes que pueda tener. Nétese que dicha formulacidén corresponde a una
reivindicacion dependiente, donde las caracteristicas técnicas relacionadas en las
reivindicaciones de las cuales depende son las que hacen distintiva dicha formulacién y
donde no necesariamente tienen que relacionarse las proporciones para que dicha
formulacién sea entendida y desarrollada por una versada en la materia. Tan es asi lo
anterior, que en ningun otro pais donde fue presentada esta solicitud se realizé dicha

objecion. Por lo anterior nos permitimos insistir en reivindicaciones de este tipo.
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2.2. Analisis de novedad

El Sefior Examinador refiere que los documentos D1 y D2 afectan la novedad de

las reivindicaciones 1 a 14.

Al respecto, hemos modificado el capitulo reivindicatorio donde la reivindicacién
original 5 ha sido limitada y colocada como la nueva reivindicacion independiente 1. Ahora
bien, queremos resaltar que si bien el examinador efectud el examen de novedad sobre la
reivindicacion original 1, no lo hizo sobre las reivindicaciones siguientes exclusivamente,
dado que se limita a expresar que “las reivindicaciones dependientes 2 -14 no mencionan
alguna caracteristica que haga nueva a la composicién de la reivindicacién 1" y en
consecuencia, no realizé evaluacién de novedad de las reivindicaciéon 5 por si sola dado
que buscaba que algunas de las reivindicaciones dependientes hiciera novedosa la
reivindicacion 1. Lo anterior conlleva que el examen hecho por Su Despacho no tiene
relacion con el nuevo capitulo presentado a ustedes, toda vez que la materia ahora
relacionada en la reivindicacién principal no ha sido evaluada de forma independiente en

relacién a las anterioridades sefaladas.

No obstante, queremos resaltar que la presente solicitud es novedosa sobre D1y
D2 dado que dichos antecedentes no relacionan todos y cada uno de los elementos que
conforman la nueva reivindicacién 1. Dado que la reivindicacién principal es novedosa en

consecuencia las reivindicaciones dependientes también son novedosas.

En consecuencia, los antecedentes D1 y D2 no afectan la novedad de ninguna de

las reivindicaciones de la presente solicitud.

2.3. Analisis de nivel inventivo

La invencién relacionada en el nuevo capitulo reivindicatorio representa un
avance significativo sobre el arte previo, dado que en el tiempo de vida Util, modos de
administracién y biodisponibilidad de la invencién relacionada aqui revelan una diferencia
notable con el arte previo, tal y como se menciona en la descripcién de la solicitud.

Queremos referirnos especialmente a las comparaciones efectuadas en el ejemplo 18 y la



CAVELIER

ABOGADOS

tabla 7 de la descripcion de la solicitud donde se evidencia la diferencia entre lo
relacionado en el arte previo y lo aqui logrado.

En consecuencia, la presente solicitud presenta novedad y nivel inventivo sobre
todos los antecedentes sefialados.

3. Modificacion de la solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacién de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no impligue una ampliacién de la solicitud inicial, me
permito presentar nuevo capitulo reivindicatorio corregido.

Las modificaciones realizadas fueron las siguientes:

3.1, Nueva reivindicacion independiente 1, la cual corresponde a la reivindicacion

original 5 pero limitada en todos sus elementos.

3.2. Nuevas reivindicaciones dependientes 2 a 9 tomadas del capitulo reivindicatorio
original pero mucho mas limitadas

4, Concesidn de solicitudes equivalentes

Si bien entendemos y aceptamos que cada pais es autdonomo en la concesiéon o
negacién de los privilegios de patente, queremos resaltar el hecho que el andlisis de los
requisitos para el otorgamiento de esos derechos es practicamente universal. Por lo
mismo, también queremos llamar la atenciéon de este Despacho en relacion a que esta
misma solicitud de patente, de acuerdo al nuevo capitulo suministrado, ha sido concedida
en Estados Unidos (US 7 622 440) y en Euroasia.

5. De acuerdo con los argumentos y modificaciones presentados con este escrito, la
presente solicitud cumple a cabalidad con los requerimientos exigidos en la Decisiéon 486
y las objeciones formuladas por el Examinador se ven superadas.
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Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el
Examinador, se solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.
En este sentido, respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser
negada con base en objeciones diferentes a las expuestas en la accion oficial No. 10920,
toda vez que al no haber sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto
el tenor literal del articulo 45 de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido
proceso. En este evento, y con base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente
solicitamos al Examinador expedir una nueva accién oficial que permita a mi representada
contra argumentar las mismas o modificar la solicitud con el fin de cumplir los requisitos
de patentabilidad.

6. ANEXOS
. Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 9 reivindicaciones
. Formulario para modificaciones.

Sefior Director,

V2 ObmenaainbBes

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-15121-0841-002-6
RBL\RBL\ID-228919\WPC15121
¢ No. M-2012-228919\RBL
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5. Anexos
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1.

REIVINDICACIONES

Una construccion ciclica CARACTERIZADA PORQUE es una construccion

ciclica de la Férmula Il

Aaa'-Aaa’-Aaa’-Aaa’-Aan’-Aan®-Aaa’-Aaa’-Aaa®-Aaa'’-Aaa"-Ana'®-Aaa-Aaa™-Aaa™ (Ill)

en donde:

Aaa' es un isdmero L o D de un a-aminoacido seleccionado del grupo que
consiste de Nle, Ala, Leu, lle, Val, Phe y Tyr o Aaa' es un acilo que
comprende un alquilo lineal C; a Cys, un alquilo ramificado C; a Cq7, un
alquenilo o alquinilo lineal C; a C4s 0 un alquenilo o alquinilo ramificado Cs a

Cq, 0 Aaa' es un sustituto de aminoacido de la estructura:

R’
Y
kel
Ny .
Q X n
en donde la linea intermitente indica un enlace péptido; R y R' son
independientemente H, una cadena alifatica C; a Cq lineal o ramificada; x es
1, Y es C=0; Wes NH; Zes H; Q es -H, 0 -C(=0)-(CHz)m-N(v3)(v4), nes 0 6
1, mes 0 a 17; vz y v4 son cada uno independientemente H, una cadena

alquilo lineal o ramificada C1 a Cy7 y los atomos de carbono marcados con

un asterisco pueden tener cualquier configuraciéon estereoquimica;

Aaa® y Aaa" son los mismos o diferentes, y son cada uno residuos de
aminoacido del isémero L o D que forman un puente ciclico a través de las
cadenas laterales de cada uno de Aaa® y Aaa'®, en donde el grupo de ligado

del puente ciclico es -S-S-;



Aaa’ es un isomero L o D de un a-aminoacido del grupo que consiste de

His, Ala, Orny Lys, o Aaa’ es un sustituto de aminoacido de la estructura:

R
Ry w0
W Ny ]

en donde R y R’ son independientemente H o una fraccion de cadena de un

aminoacido His; Y es CHy;; Wes NH; Zes H; xes 1y nes 0;

Aaa* es un isémero L o D de un a-aminoacido seleccionado del grupo que
consiste de Phe, Leuy Ala, o Aaa* es un sustituto de aminoacido para Aaa®
en donde R y R' son independientemente H o una fraccién de cadena lateral

de aminoécido de Phe sustituido o no sustituido, Zes Ho CHzynes0o0 1;

Aaa’5 es Gly, un isémero L o D de un a-aminoacido de Ala, o Aib, 0 Aaa® es
un sustituto de aminoacido para Aaa’® en donde R y R' son

independientemente H o -CH3; ynes 0o 1.

Aaa® es Gly, un isémero L o D de Ala, o Aib, 0 Aaa® es un sustituto de
aminoacido para Aaa® en donde R y R' son independientemente H o -CH; y

nesOo1;

Aaa? es un isdbmero L o D de un a-aminoacido selccionado del grupo de Arg,
Lys y Orn o Aaa’ es un sustituto de aminoacido para Aaa® en donde R YR
son independientemente H o una fraccion de cadena lateral de aminoacido

de Argynes 0o 1;
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Aaa® es un isémero L o D de un a-aminoacido seccionado del grupo Nle, lle,

Leuy Val

Aaa® es un isémero L o D de un a-aminoacido seleccionado del grupo que
incluye Asp y Ala o Aaa® es un sustituto de aminoacido para Aaa® en donde
R y R' son independientemente H o una fraccion de cadena lateral de

aminoacido de Asp;

Aaa'® es un isémero L o D de un a-aminodcido seleccionado del grupo que
consiste de Arg, Ala, Lys, y Orn, o Aaa'® es un sustituto de aminoacido para
Aaa® en donde Ry R’ son independientemente H o una fraccién de cadena
lateral del aminoacido Arg;

Aaa'' es un isémero D o L de un a-aminoacido seleccionado del grupo de

lle, Leu y Val

Aaa' es un isémero L o D de un a-aminoacido seleccionado del grupo que

consiste de Lys y Orn.

Aaé14 es un isdmero L o D de un a-amincacido que se selecciona del grupo
que consiste de Phe, Tyr, Ala y Lys, o Aaa' es un sustituto de aminoacido
de la estructura de la Férmula Il para Aaa’ en donde R y R' son
independientemente H o una fraccién de la cadena lateral de aminoacido de
Tyr

Aaa' es un isémero D o L de un a-aminoacido de Ala o Aaa' es un

sustituto de aminoacido de la estructura:



R.
RV w
NS
5‘( i x n

en donde la linea intermitente indica un enlace péptido; uno de Ry R' es
(CHz)y R’y el otro de Ry R' es H, cuando R” es NH; 0 -NH-C-(=NH)-NHy;
xes 1, Y es C=0; W es NH; Z es H; J es —H, -(CH2),-OH, -C(=0)-(CHa)m-
OH, -C(=0)-NH-(CH2)m-N(v1)(v2); nes O; mes 0 a 17, yes 1 a 5; y los
atomos de carbono marcados con un asterisco pueden tener cualquier
configuracion estereoquimica; con la condicién que uno o mas de Aaa’,

Aaa’® hasta Aaa'?, Aaa' o Aaa'® es (son) sustituto(s) de aminoacido.

. La construccion ciclica de la Reivindicacion 1, en donde uno o mas de Aaa3,

Aaa®, Aaa®, Aaa’, Aaa®, Aaa'®, 0 Aaa'? es (son) un isémero L o D de Ala.

. La construccién ciclica de la Reivindicacion 1, que comprende
adicionalmente uno o mas grupos prostéticos unidos covalentemente a un
grupo reactivo en la cadena lateral o grupo terminal de uno o mas de los
reéiduos de aminoacidos, a un grupo amina o grupo reactivo en un grupo de
tapado amina en donde el sustituto esta en la posicion del terminal N de la
co;nstruccién, 0 un grupo carboxilo, grupo amina o grupo reactivo en un
grupo de tapado de terminal C en donde el sustituto esta en la posicion del

terminal C de la construccion.

. La construccién ciclica de la Reivindicacién 1 que es una construccion

ciclica de la Formula V:

\



NH
0 A, i

| H’c’\/\'{lm ,\—‘ﬂ)\(m

HN H)\'( Anak-Ags’-Ana'-Ana*Asat-Asa’-Aza’-Ana’-Asa'l-Aaa-Ana't-Ana’d-Aan —N
X R,

o]

en donde cada uno de Aaa® a Aaa' son cada uno independientemente a-
aminoacidos, como se define en la Reivindicacion 1, R1 es —=S-S-, xes 1y

R4 es OH o NH..

5. La construccién ciclica de la Reivindicaciéon 1 que es una construccion

ciclica de la Férmula VI:

NH o
o
oy
M
HN NAaa’ﬂaa’-Aaa‘Aaa‘-Aaa‘-Aaa’-Aaa‘-Aaa“—Aaa““—Aaa"-Aaa”—Aaa“—Aaa“‘ -N R,
L R, ]

6. La construccion ciclica de la Reivindicacion 1 que es una construccion

ciclica de la Formula VI, VIII, IX, X, XI o XII:

H,C HN NH
\)}r Cys-His-Phe-Gly-Gly-Arg-Nle-Asp-Arg- IIe-Ser-Cys—T;n- —=N \)ﬁr NH,
o
(i,
NH o
H,N JL N NH
Hept-Cys-His-Phe-Gly-Gly-Arg-Nle-Asp-Arg-lle-Ser-Cys-Tyr —N \An, NH,
I |
o)

Vi,



nN’ﬁ)L

Hept-Cys-His-Phe-D—Ala Gly—Arg-DNe—Asp—Arg—lla—Ser—Clys-Tyr \/Hr
o

(IX},

HC /\/\HL NH HN H /\/\l)L NH
HN \/H, C}rs-His-Pm-Gly-GIy—Arg-Nle-Asp—Om-lIe-Ser—Clys-Tyr— M \)\“, NH,

o o]

(X),

o NH Q

HN \A“, CrsJ-lis-Phe-Gly-Gly-Arg-D—Nl&Asp-Arg-lle-Ser-Cys-Tyr -—N \)ﬁrNHz
]

° 0
{1
or
0 NH
HiC NH thlJLH Y~ "NH
HN \/]\(f Cg:s—His—Phe—D-Na—Gly—Arg-D-Nle—Asp—Arg—lle—Ser—C{s—qu— N \)\n, NH,
0 0

(XNy.

7. Una composicion farmacéutica que contiene una construccién ciclica de

acuerdo con una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 6

8. Una composicion farmacéutica que contiene una construcciéon ciclica de
acuerdo con una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 6 y un portador

farmacéuticamente aceptable

9. Una sal farmacéuticamente aceptable que contiene una construccion ciclica
de acuerdo con una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 6 y un portador

farmacéuticamente aceptable
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