SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO

IEHEH AR

No. 13-296680- -00005

Fecha: 2015-02-18 15:43:34 Dep. 2020 DlR NUEVASCR
Tra. 11 PATENTEIYN Evae: 378 FASENACIONALI
Act. 523 RESPUESTA Folios: 8

Clarke, Modet & C°

. COLOMBIA

P-4766

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

Re:  'Expediente No. 13.296.680
Solicitud de patente a nombre de H. LUNDMECK A/S

Yo, SILVANA MARIA LOPEZ DIAZ identificada como aparece al pie de
mi firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como
apoderada de acuetdo con el poder adjuntado a mi memotial presentado el
19 de diciembre de 2014 de la sociedad H. LUNDMECK A/S, solicitante
de la patente de la referencm en respuesta al oficio No. 14552 notificado
por fijacién en lista el 25 de noviembre de 2014, relacionado con concepto
técnico dé fondo, me permito manifestar:

1. Con fundamento.en la facultad que confiere el articulo 34 de la
Decisién 486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en
chalquier momento del tramite, presento junto con este memotial
‘nuevo capitulo reivindicatotio el cual consta de 16 reivindicaciones en
el cual se realizaron las siguientes modificaciones:

1.1 Se especificd dentro de la nueva reivindicacién 1 que los sustituyentes

R6 2 R10 son cada uno deuterio, y que los sustituyentes R1 2 R10

- comprenden entre 5 y 10 dtomos de deuterio. El sustento para esta

‘modificacién se encuentra en la memoria descriptiva (pagina 4 en

adelante) y de acuerdo con las antiguas reivindicaciones 2y 5,6, 778,

en donde los compuestos de férmula (Y) de dichas reivindicaciones
tienen todos entre 5y 10 tomos de deuterio.

1.2° Seé 'han retirado los términos amblguos de todo el capitulo
retvindicatotio.
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1.3 . Se canceld la anﬁgu& reivindicacién 12 a 15 que hacia alusién al
compuesto (1R,38)-(V).

1.4 Se cancelaron las anﬁguas teivindicaciones 17 y 18.

1.5 - Las antiguas reivindicaciones 19 y 20 se reenumeraron y se modificé
~ su dependencia.

1.6 La Retvindicacién 21 fue modificada en el nimero de reivindicacidon y
en las dependencias. Se ha eliminado la expresion “en donde al
‘menos aproximadamente 85% del compuesto tiene un itomo de
deuterio en cada posicion designada como deuterio y cualquier dtomo
no desigiado como deuterio esta presente en aproximadamente su
abundancia isotdpica natural”.

1.7  las Reivindicaciones 22-27 fueron también eliminadas.

1.8 Rewindicaciones 28 y 29: Modificadas solo en el mimeto de
- relv1nd1cac1on yen las dependencias.

En cuanto a -estas modjﬁcaciones, me permito decir que las mismas no
amplian de ninguna manera la matetia objeto de la presente solicitud y se
realizaron con el 4nimo-de superar las objeciones de claridad y unidad de
invencion planteadas por el éxaminador en su concepto técnico.

Respecto al nimero de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir
que no se paga tasa por reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo
capitulo teivindicatorio cotresponde en esencia 2l mismo anteriormente
presentado pot el cual se canceld dicha tasa en su debido momento y el
presente contiene menot nUMero de reivindicaciones.

2. Claridad de la solicitu‘d

Respecto a “este punto, -el solicitante manifiesta que mediante las
modificaciones realizadas en el capitulo reivindicatorio quedan subsanadas
la mayoria de las objeciones, de modo tal que las nuevas reivindicaciones
ptoporcionan clatidad y concisién a la invencién descritz, siguiendo las
recomendaciones realizadas por el examinador en su concepto técnico.

El examinador objetd la claridad de las reivindicaciones 1, 14, 15, 18 y 21.
Las reivindicaciones 1 y 21 se han modificado pata resolver la objecién del
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examinador. Las reivindicaciones 14, 15 y 18 se han eliminado.
Se ha eliminado el término “aproximadamente” del capitulo reivindicatorio.

El examinador objet la claridad de la reivindicacién 17. Se ha eliminado
esta retvindicacidn.

El examinador objeté la claridad de las dependencias en las reivindicaciones
22,23 y 25. Estas retvindicaciones han sido eliminadas.

3. Unidad de Invencion

El examinador objetd la unidad de invencién e identific la invencidn 2 en
Jas reivindicaciones 22-27 que hacian referencia al compuesto de férmula
(XV) vy al proceso pata la obtencién del mismo. Estas reivindicaciones se
han excluido del presente pliego de reivindicaciones. No obstante, de
acuerdo con lo indicado en el articulo 36 de la Decisidn 486, el solicitante se
reserva su . derecho de presentar una solicitud divisional para estas
reivindicaciones en un futuro cercano.

4. No-veda'd'/Nivel inventivo -

El examinador establece en su concepto técnico que “no se encontraron
documentos que anticipen €l objeto de esta solicitud.”, por lo cual
entendemos que la presente invencién cumple a cabalidad con los requisitos
de patentabilidad exigidos por la Norma Andina.

Habiendo “atendido cabalmente las objeciones presentadas pot ese
despacho, atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de
invencién .a la solicitud en estudio o si el examinador considera que
subsisten razones para objetar la presente.invencién ruego expedit oOtro
examen de fondo con los debidos motivos y razones que sustenten su
objecién con el fin de que mi mandante tenga la posibilidad de exponer sus
argumentos con base en la interpretacidn de los articulos 45 de la Decisidn
486 -el cual otorga la facultad al examinador para emitir los examenes de
fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contencioso Administrativo que sefiala que:
“babiéndose dado aportunidad a los interesados para expresar sus opiniones, y con base
en las prughas e informes disponibles, se tomard la decision gue serd motivada al menos
en forma sumania si afecta a particnlares” 'y () deberd proferirse la decisidn defimitiva.
Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de convensencia s es el
caso”, respectivamente (| subrayado es nuestro).
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En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacidén 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

Senior Superintendente,

%’ MARIA LOPE

C.C. 22.468.787 de Barranqm a
T.P 147463 del C§)

notificaciones{@clarkemodet.com.co
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REIVINDICACIONES
1. Un compuesto de la férmula Y:
(Y)
en donde

R' - R' son, de modo independiente, hidrégeno o deuterio, en donde R®~R'° son
cada uno deuterio, en donde R*-R'® comprenden entre 5 y 10 atomos de deuterio,
o una de sus sales por adicién de acidos farmacéuticamente aceptables.

2. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde R*-R®
son cada uno hidrégeno. |

3. El compuesto de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en donde R*-R®
son cada uno deuterio.

4. El compuesto de acuerdo con la reivindicacidon 2, en donde el

compuesto es (1R,3S)}Hh).
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5. El compuesto de acuerdo con la reivindicacién 2, en donde ei

compuesto es {(1R,3SH(VII}.

6. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 3, en donde el

compuesto es (1R, 3SH(IV).

7. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 3, en donde el

compuesto es (1R,3SHVI).
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8. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde R' y R?
son cada uno deuterio.

9.  El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 8, en donde R*-R®
son cada uno deuterio.

10. El compuesto de acuerdo con la reivindicacion 8, en donde R-R®
son cada uno hidrégeno.

11. El compuesto de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el

compuesto es la sal de tartrato de hidrogeno de (1R, 3S)-{IV).
[n]

F.

12.  Una composicién farmacéutica que comprende el compuesto de
acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11 y uno o varios portadores,
diluyentes o excipientes farmacéuticamente aceptables.

13. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 12, en

donde el compuesto es la sal de tartrato de hidrégeno de (1R, 3S}H{IV).
8]

i
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14. La composicion de acuerdo con las reivindicaciones 12 ¢ 13, en
donde el portador comprende hidroxipropil-B-—ciclodextrina en agua .

15.  Un proceso de preparacion del compuesto (1R,3S}{IV) tartrato que
comprende el tratamiento de trans—1—(6—cloro—3-fenil(ds)}-indan-1-il}-1(d;), 2, 2—
trimetil-piperazina racémica con éacido L—(+)-tartarico.

16. El proceso de acuerdo con la reivindicacion 15, en donde la trans—1-
(6—cloro—3—fenil{ds)-indan—1-il}-1(d3),2,2-trimetil-piperazina racémica se genera

a partir de su correspondiente sal de succinato.
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