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Asunto . Solicitud de patente para COMPOSICIONES DE CENICRIVIROC
Y METODOS PARA REALIZARLAS
Solicitante . TOBIRA THERAPEUTICS, INC.

RESPUESTA A EXAMEN PRELIMINAR

ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi
condicion de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy
respuesta al Oficio 206, notificado por fijacion en lista el 26 de enero de 2016.

MODIFICACIONES AL PLIEGO REIVINDICATORIO

Con el fin de atender las observaciones realizadas por el examinador de manera
preliminar al examen de patentabilidad, el solicitante decide aportar un nuevo capitulo
reivindicatorio conformado por 34 reivindicaciones.

Estas modificaciones se ajustan al articulo 34 de la Decision 486 de 2000 y no constituyen
una ampliacion de la proteccion que corresponderia a la divulgacion contenida en la
solicitud inicial.

A pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente presentado, mi
representada no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y se
reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite
de la presente solicitud.

I EN CUANTO A LAS OBJECIONES DE SUPUESTA FALTA DE CLARIDAD

Para superar las objeciones del examinador en este punto, la solicitante ha efectuado las
siguientes modificaciones en el capitulo reivindicatorio modificado que se presenta junto
con este memorial:

1 Se ha limitado el numero de reivindicaciones definiendo claramente el objeto a

proteger;
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2. Se ha eliminado la expresion “alrededor” a lo largo del capitulo reivindicatorio;

3 Se han eliminado las reivindicaciones que incluian materia no patentable como

métodos de tratamiento.
. EN CUANTO AL PETITORIO
Se modifica el titulo de la invencion como sigue:
“COMPOSICIONES DE CENICRIVIROC Y METODOS PARA REALIZARLAS”
V. EN CUANTO AL PODER
Se presenta el poder otorgado por la solicitante, TOBIRA THERAPEUTICS, INC.
Al respecto se solicita tener en cuenta que el domicilio de la solicitante ha cambiado a:

701 Gateway Boulevard, Suite 300, South San Francisco, California 94080, Estados Unidos
de Ameérica

Por lo tanto se acompafia el respectivo formulario de modificacion, junto con el recibo
que acredita el pago de la tasa legal respectiva.

V. EN CUANTO AL PAGO DE TASA ADICIONAL POR EL NUMERO DE
REIVINDICACIONES

Se presenta el respectivo recibo de pago de la tasa por concepto de 24 reivindicaciones
adicionales a las primeras 10.

VI.  PETICION

Teniendo en cuenta que la presente solicitud cumple con los requisitos de los articulos 26
y 27 de la Decision 486 de 2000 y considerando que se ha dado respuesta a cada una de
las observaciones de la Direccion de Nuevas Creaciones con respecto a otros aspectos que
tienen que ver con la patentabilidad de la invencidn, solicito a su Despacho continuar con
el tramite administrativo correspondiente.

VIL. ANEXOS
1. Nuevo capitulo reivindicatorio modificado conformado por 34 reivindicaciones
2. Recibo de pago por valor de 24 reivindicaciones

3. Documento de poder
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4, Nuevo extracto de publicacion
5. Formulario de modificacion diligenciado
6. Recibo de pago de la tasa por modificacion

Sefor Director,

ANDRES RINGE
C.C. No. 79/780.910 de Bogota

\
T.P.A. Nol 114,908 del C.S.J.
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EDIFICIO SISKI
CARRERA 4a N* 7235
BOGOTA 8- COLOMBIA

REPRESENTACION

REPRESENTATION

Yo (nosotros), abajo fimado (s5)/T (we), the undersigned

TOBIRA THERAPEUTICS, INC.

domiciliado  (s)
en/of

701 Gateway Boulevard, Suite 300, South
San Franciseo, California 94080, Estados
Unidos de América

Par el  presente  nombrames a  CAVELIER
ABOGADOS,  sociedad constituida  de
conformidud con las leyes de la Republica de Colombia,
Escritura Puablica No, 6233 del 10 de
septiembre de 1974, otorgada en la Notarfa Sexta del
Circulo de Bogotd, domucihada en Bogota D.C., con
matricula mercantul No. 00820237 y NIT 860041367-3,
domicihada en la Carrera 4a N® 72-35, Bogoti,
Colombia, como nuestra representante en todos los
asuntos de Propiedad Indusmal e Intelectual, con

colectiva

medhante

facultad  para  recbir  notficaciones y  nombrar
apodetados judiciales o extrajudiciales,

CAVELIER ABOGADOS también podi.‘:i
representarnos,  con  las  mismas  facultades  arnba

indicadas, ante cualesquiera entdades o  personas,
ejerzan o no junsdiceion, autoridades administrativas o
jurisdiccionales, wbunales de arbitramento, en asuntos
de naturaleza avil, comercial, penal,
competencia

constituctonal,
administranva,
contencioso admunistrativa, proteceion del consumudor,
variedades vegertales, nombres de dominio, oposictones
u observaciones, cancelacion administrativa y judicial,

competencia, desleal,

nulidad, medidas cautelares, concesidon de licencias,
acciones de tutela, la proteccidn de seeretos industriales,
derecho regulatono v en general para que nos represente
En CLI:lliiﬁqllitl'ﬂ ﬂCCiOﬂCS }-’ prOCCS[JS Llu(‘. pl‘Ol‘ﬂO‘-"&IuOS (8]
3€ 1108 promucv:m,

La representante podrd, en nuestro nombre, designar
apoderados para actuar ante autoridades admunistrativas
también
procesalmente en nuestro nombre, como demandantes,

v judiciales, por via extrajudicial ¥

como demandados, como linsconsortes, como agentes

oficiosos, como terceros, por lamamiento en garantia o
como mtervinuentes ad excludendum. Denwro de esta

© CAVELIER ABOGADOS

Do hereby appoint CAVELIER ABOGADQOS, a
general parmership organized under the laws of the
Republic of Colombia by means of Public Deed No.
6233 of September 10, 1974, pranted at Notary Sixth of
the Bogota Circut, domuciled in Bogota D.C., with
Mercantle Registraton No. 00820237 and Taxpayer
Identficaton  Number 860041367-3, domiciled  at
Carrera 4a N 72-35, Bopora, Colombia, as our
representative for all Industnal and Intellectual Property
matters with faculty to receve nouficauons and appoint
attorneys in and our of Court.

CAVELIER ABOGADOS may alsa represent us, with
the same faculties stated above, before any entities or
persons, with or without junisdicuon, administrative or
jurtsdicuonal authorites, courts of arbitration, in cvil,
commercial, criminal, constitutional, competition, unfair
compenton, administrative, admuustrative contentious,
consumer protection, plant varenes, domain names,
opposition or observation matters, administrative and
Court cancellation, nullity, precautionary measures,
licensing, action for writ mandamus, protection of trade
secrets, regulatory law and 1n general represent us 1 any
actions and swirs instituted by us or apainst us,

The representative may, in our name, designate
attorneys to act before admumstrauve and judicial
authorites, through out-of-court channels, and also
procedurally in our name as plaintff, defendant, joint
lingant, representative without power of attorney, third
parry, when summoned 1o aAppear In court or as
intervener ad excludendum. Under this authorizauon,
the representative may empower the attorneys appointed



autorizacion, la representante podra facultar a los
apoderados que ella designe para transigir, conciliar,
admitir los hechos del proceso, desistir, cancelar, recibir,
renunciar ¥ sustituir ¢ poder que se le otorgue. Asi
mismo, la representante tendrd la facultad para revocar
el poder asi otorgado en el momento que considere
pcrtincn'rc, Ta representante en todo caso podrz'l ratificar
los actos de agentes ofictosos.

Dudo v firmado hoy/Given and signed this 7 o

thereby to compromise, conctliate, admit the facts of the
case, desist, cancel, recetve, resipn and substitute the
power of atorney granted theretn. Likewise, the
representative shall have the faculty of reveking the
power of attorneyv thus granted at any time it may deem
convenient, The representative mav in any case raufy the
acts of representatives without a power of attorney.
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NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.
Asunto : Solicitud de patente para: COMPOSICIONES DE CENICRIVIROC Y
METODOS PARA REALIZARLAS.
Expediente . 15.288.333
Solicitante : TOBIRA THERAPEUTICS, INC.

Yo. ADRIANA ZAPATA GIRALDO mayor de edad, vecina de esta ciudad, identificada
con cédula de ciudadania No. 51.680.061 de Bogota, en mi calidad de representante legal de
la sociedad CAVELIER ABOGADOS domiciliada en la Carrera 4 No. 72-35, en desarrollo de
la representacién que le fue otorgada por TOBIRA THERAPEUTICS, INC., confiero poder a
los doctores ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado con cédula de ciudadania No.
79.780.910 de Bogota, portador de la tarjeta profesional No. 114.908, LUZ CLEMENCIA DE
PAEZ. identificada con cédula de ciudadania No. 35.456.344 de Usaquen, portadora de la
Tarjeta Profesional No. 23.555, JORGE CHAVARRO ARISTIZABAL, identificado con la
cédula de ciudadania No. 16.209.380 de Cartagoe (Valle), portador de la Tarjeta Profesional
No. 40.119 y EDNA DARMELY SARMIENTO CHARRY identificada con la cédula de
ciudadania No. 52.006.265 de Bogota, portadora de la Tarjeta Profesional No. 65.794, para

continuar con el tramite de la patente indicada en la referencia.

Los apoderados quedan facultados para interponer recursos, transigir, conciliar,
desistir, cancelar, recibir, renunciar, sustituir y revocar las sustituciones, y ratificar los actos

de agentes oficiosos.

Sefior Director,

._{ _}z {td ?/‘{/r \ p
ADRIANA ZAPATélRALDO
C.C. No. 51.680.061 de Bogota

Acepto:

ANDRES
T.P.A. No.
C.C. No.

CON USCATEGUI
14008 del C.S. de la J
9.780.910 de Bogota

SCT/NCA/COL0-22393-847-001-8
“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS™
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS

ik, Una composicién que comprende cenicriviroc o una sal de este y acido
fumarico.
2. La composicion de la reivindicacion 1, el cenicriviroc o sal de este es

mesilato de cenicriviroc.

3. La composicién de la reivindicacion 1, donde la relaciéon de peso del
cenicriviroc o sal de este con respecto al acido fumarico es de 7:10 a 10:7 en

funcion del peso del cenicriviroc libre.

4. La composicion de cualquiera de las reivindicacion 1, donde el acido
fumarico esta presente en una cantidad de 15 % a 40 % en peso de la

composicion.

5. La composicion de la reivindicacion 1, donde el cenicriviroc o sal de este
esta presente en una cantidad de 15 % a 40 % en peso de la composicién en

funcion del peso del cenicriviroc libre.

6. La composicion de la reivindicacion 1, que comprende adicionalmente uno o
mas rellenos.
[ La composicion de la reivindicacion 6, donde el uno o mas rellenos se

seleccionan de celulosa microcristalina, fosfato de calcio dibasico, celulosa,

lactosa, sacarosa, manitol, sorbitol, almidon y carbonato de calcio.



8. La composicion de cualquiera de la reivindicacion 6, donde uno o mas
rellenos se encuentran en una cantidad de 25 % a 55 % en peso de la

composicion.

9. La composicion de la reivindicacion 1, que comprende adicionalmente uno o

mas desintegrantes.
10. La composicion de la reivindicacion 9, donde el uno o mas desintegrantes
se selecciona de polivinilpirrolidona reticulada, carboximetil celulosa soédica

reticulada y glicolato de almidon sadico.

11.  La composicién de la reivindicacién 9, donde uno o mas desintegrantes

estan presentes en una cantidad de 2 % a 10 % en peso de la composicion.

12. La composicion de la reivindicacion 1, que comprende adicionalmente uno o

mas lubricantes.

13. La composicion de la reivindicacion 12, donde el uno o mas lubricantes se

seleccionan de estearina, estearato de magnesio y acido estearico.

14.  La composicion de la reivindicacion 12, donde uno o mas lubricantes se

encuentran en una cantidad de 0,25 % a 5 % en peso de la composicion.

156.  La composiciéon de la reivindicacion 1, donde la composicién es

sustancialmente similar a la de la Tabla 32 o Tabla 3b.

16.  La composicion de la reivindicacion 1, donde la composicion se produce



mediante un proceso que implica granulacion seca.

17.  La composicion de la reivindicacion 1, donde la composicion tiene un
contenido de agua de no mas de 4 % en peso después de aproximadamente seis
semanas de exposicion a 40 °C a una humedad relativa de 75 % cuando se

encuentra envasada con un desencante en un recipiente.

18.  La composicion de la reivindicacion 1, donde la composicién tiene un nivel
de impurezas y degradante de no mas de 2,5 % después de 12 semanas de
exposicion a 40°C a una humedad relativa de 75 % cuando se encuentra

envasada con un desencante en un recipiente.

19.  La composicion de la reivindicacion 1, donde el cenicriviroc o una sal de
este tiene una biodisponibilidad media absoluta luego de la administracién oral que
es sustancialmente similar a la biodisponibilidad media absoluta del cenicriviroc o

sal de este en una solucion luego de la administracion oral.

20.  La composicion de la reivindicacion 1, que exhibe una AUC de cenicriviroc
que es de 200 % o superior que la AUC de cenicriviroc exhibida por una

formulacion solida de referencia seguida de administracion oral.

21.  La composicion de la reivindicacion 1, que exhibe una Cmax de cenicriviroc
que es al menos 50 % o superior que la Cmax de cenicriviroc exhibida por una

formulacion solida de referencia seguida de administracion oral.

22.  La composicién de cualquiera de las reivindicaciones 1-4, que comprende

uno o mas agentes farmacéuticamente activos adicionales.



23. La composicion de la reivindicacion 46, donde el uno o mas agentes
farmacéuticamente activos es uno o mas farmacos antirretrovirales adicionales
que se seleccionan de antagonistas del receptor CCR5, inhibidores de la entrada,
inhibidores de transcriptasa inversa de nucleosido, inhibidores de transcriptasa
inversa de nucleotido, inhibidores de transcriptasa inversa que no es nucledsido,

inhibidores de proteasa, inhibidores de integrasa e inhibidores de la maduracion.

24.  La composicion de la reivindicacién 22, donde el uno o mas agentes
farmacéuticamente activos adicionales se seleccionan de maraviroc, lamivudina,
efavirenz, raltegravir, vivecon, bevirimat, interferon alfa, zidovudina, abacavir,
lopinavir, ritonavir, tenofovir, disoproxilo de tenofovir, profarmacos de tenofovir,

emtricitabina, elvitegravir, cobicistat darunavir, atazanavir, rilpivirina y dolutegravir.

25.  La composicion de la reivindicacion 24 que comprende: cenicriviroc o una

sal de este, acido fumarico y lamivudina.

26. La composicién de la reivindicacion 25, donde la lamivudina se encuentra

en una cantidad de 25 % a 65 % en peso de la composicion.

27.  La composicién de la reivindicacion 25, la composicion es sustancialmente

similar a la de la Tabla 18, 19, 20, 21, 22, 23 o0 24,

28.  La composicion de la reivindicacion 25, que comprende ademas efavirenz.

29. La composicion de la reivindicacién 28, donde la relacion de peso entre el

cenicriviroc o sal de este, lamivudina y efavirenz es de 1:2:4 en funcion del peso



del cenicriviroc libre.

30. La composicion de la reivindicacién 28, donde la composicion es

sustancialmente similar a la de la Tabla 28 o0 29.

31.  Una formulacion farmacéutica que comprende la composicién de la

reivindicacion 1.

32. Una tableta que tiene una composicion de la reivindicacion 1, donde la
composicion es sustancialmente similar a la de la Tabla 3a, 36, 18, 19, 20, 21, 22,

23,24, 28 0 29.

33. Un método para preparar una composicion de la reivindicacion 1, | el
método comprende:

mezclar el cenicriviroc o una sal de este y acido fumarico para formar una
mezcla; y

someter la mezcla a granulacion seca.

34. El método de la reivindicacion 33, donde el cenicriviroc o sal de este es

mesilato de cenicriviroc,
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

NIT : 800.176.089-2
o -

Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

RECIBO DE CAJA

No. 16 - 0027385

Bogota D.C., Marzo 18 de 2016 - 11 15:50

RECIBIDO DE : CAVELIER ABOGADOS

NI 860.041.367

*** Soporte del Pago ***

TIPO PAGO BANCO CUENTA No. PAGQO FECHA PAGQO VR PAGO
RECIBODE CA SIC ** RECIBO ** 999999999 19538 01/03/2016 343.000.00
RECIBODE CA SIC ** RECIBO ** 999999999 22338 08/03/2016 164.000.00
RECIBO DE CA SIC ** RECIBO ** 999999999 22768 08/03/2016 430.000.00
RECIBO DE CA SIC ** RECIBO ** 999999999 22778 08/03/2016 1.120.000.00
RECIBO DE CA SIC ** RECIBO *~ 999999999 22885 09/03/2016 1.000.00
RECIBO DE CA SIC ™ RECIBO ** 999999999 23105 09/03/2016 40.000.00
RECIBO DE CA SIC ™ RECIBO ** 999999999 25654 15/03/2016 1.000.00
RECIBO DE CA SIC ** RECIBO ** 999999999 26145 16/03/2016 164.000.00
RECIBO DE CA SIC ** RECIBO ** 999999999 26151 16/03/2016 1.000.00
RECIBO DE CA SIC ** RECIBO ** 999999999 26691 17/03/2016 27.000.00
RECIBO DE CA SIC ** RECIBO ** 999999999 26696 17/03/2016 1.000.00

*** Conceptos Pagados ***
CANT. RENTISTICO ~ ™\, CONCEPTO Vr.UNDITARIO  Vr.CONCEPTD
24 50005-01-01 SOLICITUDES 17807 REIVIND] [CACION PATENTE UNITARIA 40.000.00 960.000.00
| ADICIONAL ATAS 70 INIC $960.000.00

SON: "*NOVECIEN

'R'E:?Ei:msable:

Recibo de Caja Aplicado al

xpediente No.

SUPERINTENDENCIA DB INDUSTRIA Y COML
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Industria y Comercio EXTRACTO PARA PUBLICACION

SUPERINTENDENCIA SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION PCT
(21) N° de solicitud: (51) Int CI AB1K 031/055
22) Fecha de solicitud: (71)Solicitante(s)  TOBIRA THERAPEUTICS, INC.
(30) Prioridad ~ (31)  Prioridad ~ (32)  Fecha  (33) Pais
61/823,766 2013/05115 us
(72) Inventor(es)  MARK MICHAEL MENNING
Y SEAN MARK DALZIEL
(74) Apoderado: ~ ANDRES RINCON USCATEGUI
(85) Fecha limite inicio fase nacional:  2015/12115 (87)  Publicacion internacional
(86) Datos relativos a la presentacion de la solicitud PCT Fecha; 2014/11/20
Fecha de presentacion de la solicitud: ~ 2014/05/15 N® publicacion: WO 2014/186581 A1

No. de solicitud PCT/US2014/038211

(54) Titulo: ~ COMPOSICIONES DE CENICRIVIROC Y METODOS PARA REALIZARLAS.

Resumen:

La presente descripcion se relaciona con composiciones
farmacéuticas que contienen cenicriviroc 0 una sal de este y
opcionalmente uno 0 mas agentes farmacéuticamente activos
adicionales, métodos para la preparacion de estos y su uso en
tratamientos de enfermedades o afecciones, particularmente
virus tales como el virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH).




