Sefior Director
NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Tramite: 011 Evento: 378 Actuacién: 444
Referencia; Expediente 16.072.115
Asunto: Solicitud de patente para: “TRATAMIENTO DE MIELOMA MULTIPLE".
Solicitante: VANDA PHARMACEUTICALS INC.

Fecha de solicitud: 22 de marzo de 2016

RESPUESTA A EXAMEN PRELIMINAR

Andrés Rincon Uscategui identificado como aparece al pie de mi firma, en mi condicién de
apoderado de la sociedad solicitante de [a patente de Ia referencia, doy respuesta al Oficic 4141,
notificado por fijacién en lista el 19 de abril de 2016., para lo cual pedi plazo adicional el 15 de

junio de 2016.

Il 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 11 reivindicaciones en las que se han eliminado las reivindicaciones 1 a 31

relativas a métodos de tratamiento

Estas modificaciones se ajustan al articulo 34 de la Decisidn 486 de 2000 y no constituyen una

ampliacién de la proteccién que corresponderia a la divulgacién contenida en la solicitud inicial.

A pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originaimente presentado, mi representada
no renuncia a la proteccién que pueda obtener sobre dicha materia y se reserva el derecho de

presentar una solicitud divisional gue la contenga durante el framite de la presente solicitud.

“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDG SIN FRONTERAS™
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1. EN CUANTO A LAS OBJECIONES DE SUPUESTA FALTA DE CLARIDAD

1. En relacidén con el titulo de la solicitud, siguiendo la sugerencia de ese Despacho mi

representada desea modificar el mismo de la siguiente forma:

“COMPOSICION FARMACEUTICA QUE COMPRENDE TRICOSTATINA A”

Asi, se ha eliminado cualquier alusidn a materia no patentable como lo serfan los métodos

de tratamiento.

11, EN CUANTO A LAS OBJECIONES RELACIONADAS CON EXCLUSIONES A LA

PATENTABILIDAD

1. Atendiendo las observaciones de ese Despacho, se han eliminado las reivindicaciones 1 a

31 las cuales comprendian métodos de tratamiento. Asi las cosas, la presente invencién ha sido

limitada a una composicién farmacéutica.

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

Presento junto con este escrito el comprobante de pago de tasa adicional para el estudio de 11

reivindicaciones.

V. EN CUANTO AL PODER Y LA EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL DEL SOLICITANTE

Presento junto con este escrito el poder que me faculta para actuar en representacion del

solicitante, en el cual ademas se certifica su existencia y representacion legal.

VL. EN CUANTO A LA CESION DE LOS INVENTORES

Presento junto con este escrito el documento de cesién de inventores a solicitante.




VIl.  PETICION

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

correspondiente.

VIIl. ANEXOS
1. Nuevo pliego reivindicatorio conformado per 11 reivindicaciones;
2. Comprobante de pago de tasa por reivindicaciones adicionales;
3. Documento de poder
4, Documento de cesion de los inventores

Sefior Director,
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ANDRES LINCONEKUSCATEGUI
C.C.79. 180 910\de Bogota
T. P 114, 908
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién farmacéutica que comprende:

tricostatina A (TSA) como un inhibidor Unico o primario de al menos uno de
los siguientes: CCNB1, AURKB, CDC2, BIRCS, KIF11, KIF2C, TOP2A, ASPM,
CKS1B, o WEE1; y

un excipiente o vehiculo farmacéuticamente aceptable.

2. La composicién farmacéutica de acuerdo a la reivindicacion 1, donde la
cantidad efectiva es una cantidad suficiente para disminuir la expresion de ya sea

uno de los dos o ambos de CCNB1 y AURKB en el individuo.

3. La composicidén farmacéutica de acuerdo a la reivindicacion 1, donde la
cantidad efectiva es una cantidad suficiente para disminuir la expresion de ya sea

uno de los dos o ambos de CKS1B y WEE1.

4. La composicion farmacéutica de acuerdo a la reivindicacion 1, donde TSA
es el inhibidor tinico o primario de CCNB1, AURKB, CDC2, BIRC5, KIF11, KIF2C,

TOP2A, ASPM, CKS1B, y WEE1.

5. La composicién farmacéutica de acuerdo a la reivindicacién 1, formulada

para la administracién oral.

6. La composicién farmacéutica de acuerdo a la reivindicacion 1, formulada

para la administracion intravenosa.




7. La composicion farmacéutica de acuerdo a la reivindicacion 1, porque
comprende TSA en una cantidad de entre alrededor de 0,1 mg y alrededor de

5000 mg.

8. La composicién farmacéutica de acuerdo a la reivindicacién 7, donde la
cantidad de TSA es equivalente a una dosis de entre alrededor de 0,1 mg v

alrededor de 1000 mg.

9. La composicién farmacéutica de acuerdo a la reivindicacion 8, donde la
cantidad de TSA es equivalente a una dosis de entre alrededor de 1 mg vy

alrededor de 100 mg.

10.  La composicién farmacéutica de acuerdo a la reivindicacién 9, donde la
cantidad de TSA es equivalente a una dosis de entre alrededor de 5 mg vy

alrededor de 50 mag.

11.  La composicién farmacéutica de acuerdo a la reivindicacién 1, donde la
cantidad de TSA es efectiva a la inhibicidon de la actividad de histona deacetilasa

(HDAC).

MMS\MMS\ID-459541\WPC22578




CAVELIER

ABOGADOS

EDIFICIO SISK]
CARRERA da N° 72:33
BOGOTA, 8- COLOMBIA

REPRESENTACION

REPRESENTATION

Yo (nosotros), abajo firmado (s)/1 (we), the undersigned
VANDA PHARMACEUTICALS INC.

domiciliado  (s)
en/of )

Suite 300-E 2200 Pennsylvania Ave INW,
Washington, DC 20037, Estados Unidos

de América
Por el presente nombrames a2 CAVELIHR
ABOGADOS, sociedzd colectiva constiruida  de

conformidad con las leyes de la Repiiblica de Colombia,
mediante Escritura Péblica No. 6235 del 10 de
septiembre de 1974, otorgada en la Notarfa Sexta del
Citculo de Bogotd, domiciliada en Bogoti D.C., con
matriculz mercantil No. 00820237 y NIT 860041367-3,
domicliada en la Catrera 42 N° 72-35, Bogoti,
Colombia, como nuestra representante en todos los
asuntos de Propledad Industrial e Iotelectual, con

facultad para recibir notificaciones y nombrar
apoderados judiciales o extrajudiciales.

CAVELIER ABCGADOS también podrd
Tepresentatnos, con las mismas  facultades  atriba

Indicadas, ante cualesquiera entidades o personas,
cjetzan 0 no jurisdiecién, autoridades administeativas o
jutisdiccionales, tribunales de arbitramento, en asuntos
de naturaleza civil, comnercial, penal, constitucional,
competencia, competencia  desleal, administeativa,
contencioso administeadva, proteccién del consumidor,
vagedades vegetales, nombres de dominio, oposiciones
u observaciones, cancelacién administrativa v judicial,
nulidad, medidas cautelares, concesién de licencias,
acciones de tutela, Ja proteccién de secretos industriales,
derecho regulatorio y en general para que nos represente
en cualesquiera acciones v procesos que promovamos o
S NOS PrOMUEVAL,

La representante podrd, en nuestto nombre, designaz
apoderzdos para actuar ante autoridades administrativas
y judiciales, pot via extrajudicial y también
procesalmente en nuestro nombre, come demandantes,
como demandados, como Htisconsortes, como agentes
oficiosos, como terceros, por lamamiento en garantia o
como intervinientes ad excludendutn. Dentto de esta
sutorizacién, la representante podrd facultar 2 los
apoderados que ella designe para transigir, conciliar,

© CAVELIER ABOGADOS

Do hereby appoint CAVELIER ABQOGADOS, a
general partnership organized under the laws of the
Republic of Colombia by means of Public Deed No.
6233 of Septetnber 10, 1974, granted at Notary Sixth of
the Bogota Circuit, domidled in Bogota D.C., with
Mercantile Registration No. 00820237 and Taspayer
Identification Number - 860041367-3, domicled at
Catreta 4a N° 72-35, Bogots, Colombia, as our
representative for all Industtal and Intellecmal Properry
matters with faculty to receive notifications and appoint
attorneys in and out of Court.

CAVELIER ABOGADOS may also represent us, with
the same faculties stated above, before any entities or
petsons, with or without jurisdiction, administrative or
jurisdictional anthorities, courts of arbitration, in civil,
cornmercial, critninal, constitutional, competition, unfair
compeiition, administrative, administrative contendous,
consumer protection, plant varieties, domain names,
opposition or obsetvaton martters, administrative and
Court cancellatdon, nullity, precautionaty measures,
licensing, action for wtit mandatnns, protection of trade
secrets, regulatory law and in general represent us in any
actions and suits msdtuted by us or against us.

The representative may, in our name, designate
dttotneys to act before administrative and judicial
authorities, through out-ofcourt channels, and also
procedutally in our name as pluintff, defendant, joint
litigant, representative without power of attorney, third
party, when summoned to appear in court or as
intetvener ad excludendurn. Under this authorizaton,
the representative may empower the attormeys eppointed
thereby to compromise, conciliate, admit the facts of the




admitir los hechos del proceso, desistir, cancelar, recibir,|  case, desist, cancel receive, resign and substitute the
repunciat v sustituir el podet que se le otorgue. Asf] power of attorney granted thereto. Likewise, the
mismo, Iz representante tendri lz facultad pata revocar| representative shall have the faculty of revoking the
el poder asi otorgade en el momento que considere] power of attomey thus granted at any time it may deem
pertinente. La representante en todo caso podud rafificarf  convenient. The representative may inany case radfy the
los actos de agentes oficiosos. acts of representatives without a power of attorney.

Dzdo y firmado hoy/Given and signed this 1§ de abri{de 2000

En/in - Samtage, Uaile
Y
Pot/by Artirko EURRRUBIAS VARGAS

R@pre::w{tam,te leﬁz&l / / / // o f
Firna /Signatuze Q‘%MM/

Mwu

MMS\SDOCAID.T37907\WPC22579
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CAYZLIER

-AhBo0eRADOS

Sefior Director
NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Asunto : Solicitud  de  patente para: TRATAMIENTO DE MIELOMA
MULTIPLE

Expediente :16.072.115

Solicitante : VANDA PHARMACEUTICALS 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 representacion que le fue otorgada por la sociedad
'VANDA PHARMACEUTICALS INC., confiero podér a los doctores ANDRES RINCON
USCATEGUI, identificado con cédula de ciudadania No. 79.780.910 de Bogot4,
portador de la tarjeta profesional No. 114.908, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, identificada
con cédula de ciudadania No. 35.456.344 de Usaquén, portadopa de la Tarjeta
Profesional No. 23.555, JORGE CHAVARRO ARISTIZABAL, identificado con la cédula
de ciudadania No:. 16.208.380 de Cartago (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 presentar la solicitud de paténte indicada en [a reférehcia.

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,

-~
i, DD

C.CS No. 51.680.961 .de Bogota

Acepto: _ ' q

ANDRES RT S EATRGUT
T.P.A. No. 1J4.908 del C.S.0.
C.C. No. .79.780.%10 de’ Bogota

EYCELSHEIA LERRL EN UM HUNDO S1H FRONTERAS?
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CAVELIER

ABOGADOS

EDIFICIO SiSKi
CARRERA 4a N 72-35
BCGOTA &~ COLOMBIA

CESION

Yo, {rosotres) abajo firmado (s)
{1} Mihael H, POLYMEROPOULOS

YAND-0120-CO

ASSIGNNMENT

I {we), the undersigned

(1) Mihael H. POLYMEROPOULOS

{2) Louis Wittiam LICAMELE

(2) Louis Witliam LICAMELE

(3) Christian LAVEDAN

(3) Christian LAVEDAN

domiciliado(s) en

(1) 10627 Rivers Bend Lans, Polomac, Maryland 20854,
Estados Unidos de América

af

{1) 10627 Rivers Bend Lane, Potomae, Maryland 20854, -

United States of America

(2) 2270 Dunster Lane, Potomac, Maryland 20854,
Estados Unidos de América

(2) 2270 Dunster Lane, Potomac, Maryiand 20854, United
States of America

(3} 22 Eldwick Court, Potomag, Maryland 20854, Estados
Unidos de América

(3) 22 Eldwick Court, Patomac, Maryland 20854, United
Slates of America

declaro{amos) bajo juramento ser Gnicels) y verdadero{s) inventor(es}
de la inveneidn:

state(s) under onth to be sole and true tnventor(s) of the invention:

TRATAMIENTO DEL MIELOMA MULTIPLE

MULTIPLE MYELOMA TREATMENT

declaro{amnos} asi mismo que cedo{emos) y transiiero(erimos), sin
limitecion, a favoer de In sociedad

VANDA PHARMACEUTICALS INC:

state as well, U assipn, without reservalidns or limitations n favour
of

VANDA PHARMACEUTICALS INC,

constituida y existente de conformidad con las leyes de

Estados Unidos de América

a vorperation constivted and existing I conformity with the laws of’

tnited States of Amerlca

domiciliade en

domiciled in

Suite 300-E, 2200 Pennsylvania Ave
NW, Washington, DC 20037, Estados
Unidos de América

Suite 300-E, 2200 Pennsylvania Ave NW,
Washington, DC 20037, United States of
America

& CAVELIER ABOGADOS
MMS\SDCID-43794SWPC 22679




todos los derechos imherentes a dicha invencién y que la citada all rights inherent to said invention and that the above mentioned
Compaiiia queda facultada para solicitar en su nombre la patente de company hereby is enabled to apply, in its name, for the corresponding
invencidn correspondiente en la Repiiblica de Colombia, patent invention, in the Republic of Colombia

Dado y firnado hoy/Given and signed this
enfin

porty  Mihael H. POLYMEROPOULOS

Firma/Signature

Dadc y firmado hoy/Given and signed this

en/in

por’by  Louis William LICAMELE

Firma/Signature

Dadoe v firmado hoy/Given and signed this
ewin f chant USA 03 /2y /20(4

porby  Christian LAVEDAN

Firma/Signature ‘ «

© CAVELIER ABOGADOS
MMS\SDCUD-437945\WPC22579




