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RESPUESTA A EXAMEN DE FORMA

Yo, MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y domiciliada
como aparece al pie de mi firma, obrando en mi calidad de apoderada de la sociedad
solicitante del asunto citado en la referencia, en atencion a su oficio No. 6240 notificado el 31
de mayo de 2016, atentamente me permito dar respuesta al mismo de la siguiente manera:

1. Excepcion a la patentabilidad

El examinador senala que el objeto de las reivindicaciones 32 a 36 no es patentable de
acuerdo con el Articulo 20 de la Decision 486, toda vez que hace referencia a un método de
tratamiento de una enfermedad renal crénica, que comprende la administracion una de las
sales mandelato de atrasentan.

e A fin de superar dicha objecion, en esta oportunidad no se incluyen las antiguas
reivindicaciones 32 a 36.

2. Modificacion a las Reivindicaciones

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 34 de la Decision 486 y en vista de las
observaciones realizadas por el examinador, se presenta en esta oportunidad un nuevo
pliego reivindicatorio conformado por 23 reivindicaciones, en donde se han realizado las
siguientes modificaciones:

e Como se mencion6 antiguamente, las reivindicaciones 32 a 36 no se incluyen en esta
oportunidad.

e Las reivindicaciones 5, 6, 9, 14, 15, 19 a 29, 32 a 36 y 39-44 no se incluyen en esta
oportunidad. Las reivindicaciones restantes se reenumeraron como reivindicaciones 1
a 17 y se modificaron las dependencias de manera de mantener consistencia con las
reivindicaciones originales. Las reivindicaciones 18 a 23 son nuevas.

e Se elimind el término “aproximadamente” de las reivindicaciones.
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e La reivindicacion 3 se modific6 de manera de incorporar las limitaciones de las
reivindicaciones canceladas 5 (proporcién molar de atrasentan a S-mandelato), 6 (sal
anhidra) y 9 (picos del patron de difraccién en polvo de rayos X (“XRPD").

e La reivindicacién 10 (antigua reivindicacion 13) se modific6 de manera de incorporar
las limitaciones de las reivindicaciones canceladas 14 (sal hidratada) y 15 (picos de
XRPD de la sal de S-mandelato de atrasentan cristalina hidratada).

e La reivindicaciébn 12 (antigua reivindicacion 17) se modifico para incorporar las
limitaciones de las reivindicaciones canceladas 19 (relacion molar de atrasentan a R-
mandelato), 20 (sal anhidra) y 21 (picos de XRPD de la sal de R-mandelato de
atrasentan cristalina anhidra).

e La reivindicacion 16 (antigua reivindicacion 37) se modificO para caracterizar el
proceso para la preparacion de la sal de S-mandelato de atrasentan cristalina anhidra
de la reivindicacién 3 por medio de etapas y condiciones descritas en la memoria
descriptiva (ver el Experimento 2D, parrafo [0143], y la Tabla 8-B de la descripcion)

e La reivindicacion 17 (antigua reivindicacion 38) depende de la reivindicacién 16 y
ahora especifica una relacién molar de acido S-mandélico a atrasentan de al menos
2:1 lo cual tiene sustento en el parrafo [0143] y en el Experimento 2D. La nueva
reivindicacion 18 depende de la reivindicacion 16 o 17 y ademas especifica que la
concentracion de atrasentan en solucion con metanol es 200 mg/mL tal como se
calcula a partir del Experimento 2D.

e La nueva reivindicacion 19 caracteriza el proceso para la preparacion de la sal de S-
mandelato de atrasentan cristalina hidratada de la reivindicacion 10 mediante las
etapas y condiciones descritas en la memoria descriptiva en el Ejemplo 4 y en la Tabla
8-F de la descripcion. La nueva reivindicacién 20 depende de la reivindicacién 19 y
especifica adicionalmente que la concentracion de atrasentan en solucién con metanol
es de 100 mg/mL tal como se calcula a partir del Ejemplo 4 de la descripcion.

e La nueva reivindicacion 21 caracteriza el proceso para la preparacion de la sal de R-
mandelato de atrasentan cristalina anhidra de la reivindicacion 12 mediante las etapas
y condiciones descritas en el Ejemplo 5 y en la Tabla 8-G de la descripcion. La nueva
reivindicacion 22 depende de la reivindicacion 21 y especifica adicionalmente una
relacion molar de acido R-mandelico a atrasentan de al menos 2:1 lo cual tiene
sustento en los parrafos [0138] y [0143] y en el Ejemplo 5 de la descripcion. La nueva
reivindicacion 23 depende de las reivindicaciones 21 0 22 y especifica adicionalmente
que la concentracién de atrasentan en solucién con metanol es de 100 mg/mL tal
como se calcula a partir del Ejemplo 5 de la descripcion.

Se solicita atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio para el analisis de

patentabilidad, toda vez que no implica una ampliacion de la materia inicialmente solicitada y
ademas permite superar las objeciones comunicadas por el examinador.
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3. Claridad del pliego reivindicatorio

Tal como se indica arriba, el pliego reivindicatorio ha sido modificado para que resulte mas
claro y conciso. Se solicita atentamente tener en cuenta lo siguiente:

Reivindicaciones 3,5a8,10,11, 13,14, 17,19y 20

Las reivindicaciones 3, 5 a 8, 10, 11, 13, 14, 17, 19 y 20 fueron objetadas por carecer
de claridad al no caracterizar las sales de mandelato de atrasentan cristalinas por
medio de los patrones de XRPD.

Tal como se indico previamente, las reivindicaciones 5, 6, 14, 19 y 20 no se
incluyen en esta oportunidad y por lo tanto las objeciones con respecto de las
mismas se tornan irrelevantes. Adicionalmente se sefala que las
reivindicaciones modificadas 3, 5 (antiguas reivindicacion 7), 6 (antigua
reivindicacion 8), 7 (antigua reivindicacion 10), 8 (antigua reivindicacion 11), 10
(antigua reivindicacién 13), y 12 (antigua reivindicacién 17) son claras.

La reivindicacion 3 se modificé de manera de incorporar el patron de XRPD de la
reivindicacion antigua 9, la cual fue reconocida por el examinador como una
reivindicacion clara en este sentido. Por lo tanto, se sefala que la reivindicacion 3 y
las reivindicaciones 5 a 8 que dependen de la misma, cumplen con el requisito de
claridad.

La reivindicacién 10 se modific6 de manera de incorporar el patron de XRPD de la
reivindicacion antigua 15, la cual fue reconocida por el examinador como una
reivindicacion clara en este sentido. Por lo tanto, se sefala que la reivindicacion 10
cumple con el requisito de claridad.

La reivindicacion 12 se modific6 de manera de incorporar el patron de XRPD de la
reivindicacion antigua 21, la cual fue reconocida por el examinador como una
reivindicacion clara en este sentido. Por lo tanto, se sehala que la reivindicacion 12
cumple con el requisito de claridad.

Reivindicaciones 5, 13, 19, 25y 31

Las reivindicaciones 5, 13, 19, 25 y 31 fueron objetadas por carecer de claridad al
contener el término “aproximadamente” y la frase “al menos aproximadamente”. El
término “aproximadamente” no se encuentra presente en las reivindicaciones
modificadas y por lo tanto esta objecion se ve superada.

Reivindicaciones 22 a 29

La reivindicacién 22 fue objetada por carecer de claridad. Tal como se indico
previamente, las reivindicaciones 23 a 29 no se incluyen en esta oportunidad y por lo
tanto la objecion se ve superada.

Reivindicaciones 37 a 44

Las reivindicaciones de proceso 37 a 44 fueron objetadas porque no definen las
caracteristicas técnicas esenciales para llevar a cabo los procesos reivindicados. Tal
como se informé previamente, las reivindicaciones 39 a 44 no se incluyen en esta
oportunidad y por lo tanto la objecién con respecto de las mismas se ve superada.
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Se resalta que las nuevas reivindicaciones 16 y 17 (antiguas reivindicaciones 37 y 38),
asi como también las nuevas reivindicaciones 18 a 23 son claras.

- Lareivindicacion 16 define el proceso para la preparacion de la sal de S-mandelato de
atrasentan cristalina anhidra de la reivindicaciéon 3 por medio de una serie de pasos
ordenados que especifican el solvente para las soluciones de atrasenan; la
estequiometria de atrasentan y acido S-mandélico; y las condiciones para precipitar y
aislar la sal anhidra de S-mandelato de atrasentan anhidra cristalina. La reivindicacion
dependiente 17 especifica ademas una relacion molar de acido S-mandélico a
atrasentan. La nueva reivindicacion dependiente 18 ademas especifica una
concentracion de atrasentan en solucién con en el solvente. Por lo tanto, es posible
afirmar que las reivindicaciones de proceso 16 a 18 cumplen con el requisito de
claridad

- La nueva reivindicacién 19 define el proceso para la preparacion de la sal de S-
mandelato de atrasentan cristalina hidratada de la reivindicacion 10 por medio de una
serie de pasos ordenados que especifican el solvente para las suspensiones de
atrasenan y la temperatura de suspension; la estequiometria de atrasentan y acido S-
mandélico; y las condiciones para precipitar y aislar la sal de S-mandelato de
atrasentan hidratada cristalina. La reivindicacion dependiente 20 especifica ademas
una concentracion de atrasentan en la suspension. Por lo tanto, es posible afirmar que
las reivindicaciones de proceso 19 a 20 cumplen con el requisito de claridad

- La nueva reivindicacién 21 define el proceso para la preparacién de la sal de R-
mandelato de atrasentan cristalina anhidra de la reivindicacion 12 por medio de una
serie de pasos ordenados que especifican el solvente para formar los geles
precipitados de mandelato de atrasentan y la estequiometria de atrasentan y acido R-
mandélico; y las condiciones para precipitar y aislar la sal de R-mandelato de
atrasentan anhidra cristalina. La reivindicacion dependiente 22 especifica ademas una
relacion molar de &acido R-mandélico a atrasentan. La nueva reivindicacion
dependiente 23 ademas especifica una concentraciéon de atrasentan en la suspension.
Por lo tanto, es posible afirmar que las reivindicaciones de proceso 21 a 23 cumplen
con el requisito de claridad

En vista de lo anteriormente expuesto, es posible determinar que el nuevo pliego
reivindicatorio cumple con lo establecido en el Articulo 30 de la Decision 486.

4. Conclusién
Teniendo en cuenta las modificaciones introducidas en esta oportunidad y los argumentos

que se presentan, es posible establecer que las reivindicaciones cumplen con lo requerido en
la accion oficial de forma 6240.
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e Nuevo pliego reivindicatorio conformado por veintitres (23) reivindicaciones.
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