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Sefor(a)

VANDA PHARMACEUTICALS INC.

notificacionespatentes@lloredacamacho.com

Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT

Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via .PCT (Fase PCT |Capitulo | X Capitulo Il

Nacional)

No. Solicitud PCT/US2013/023312

Internacional

Fecha dfa Presentacion 25 de enero de 2013

Internacional

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisidon de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcidn 14186159-00000-0000 25 de agosto de 2014
Reivindicaciones: 14186159-00000-0000 25 de agosto de 2014
Oposicidén(es): 14186159-00003-0000 27 de febrero de 2015
Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 61/590,974

Fecha: 26 de enero de 2012.

Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 61/640,067
Fecha: 30 de abril de 2012.

Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 61/650,455
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Fecha: 22 de mayo de 2012.

Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 61/650,458
Fecha: 22 de mayo de 2012.

Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 61/714,149
Fecha: 15 de octubre de 2012.

Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 61/738,985
Fecha: 18 de diciembre de 2012.

Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA NUmero: 61/738,987
Fecha: 18 de diciembre de 2012.

Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 61/755,896
Fecha: 23 de enero de 2013.

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido y el contenido técnico de esta solicitud corresponde con el de
la prioridad reivindicada.

3. Modificaciones presentadas (Art 34 D 486 y/o Art 19, 22 y 34 PCT)

Luego de analizar el capitulo descriptivo, las reivindicaciones iniciales y el capitulo
reivindicatorio presentado bajo el No. 14186159, del 26 de julio de 2018, el cual
consta de 10 nuevas reivindicaciones, se le aclara a la solicitante que dicho capitulo
reivindicatorio no es aceptado, ya que no se ajusta a las prescripciones contenidas
en el articulo 34 de la Decision 486, toda vez que la solicitud no divulga las
composiciones farmacéuticas reivindicadas y la descripcidn no presenta ningun
ejemplo de formulacion por lo cual se considera que existe una ampliacion del objeto
de la solicitud.

Si bien la solicitante puede modificar las reivindicaciones, estas no seran aceptadas
debido a que la divulgacién de la invencion esta orientada a un meétodo de
tratamiento terapéutico y no al estudio de una composicion farmacéutica. De igual
forma, la descripcién carece de ejemplos especificos de formulacion relacionados
con una composicién farmacéutica y los estudios realizados no corresponden a la
evaluacion de las ventajas de una composicion, por lo que de manera evidente no
hay sustento que permita reivindicar una composicion. Ademas, la caracterizacion
que se realiza de la composicién corresponde a la descripcion de un método de
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tratamiento que se fundamenta en la administracion oral de tasimelteon entre 0.5
horas a 1.5 horas antes de ir a dormir, a un paciente que tiene deficiencia de
percepcion de la luz, para modular el ciclo de suefio-vigilia de 24 horas. Todas las
pruebas y ensayos se encaminan a demostrar efectos de la administracion de
farmacos a distintas dosis, en diferentes tiempos y con resultados totalmente
asociados métodos de tratamiento y no de una composicion particular. Por ejemplo,
en la pagina 44 de la descripcion se menciona que: “La Tabla 6 siguiente muestra el
efecto de la administracion con junta de tasimelteon y fluvoxamina en la
farmacocinética de tasimelteon. Veinticuatro sujetos sanos de sexo masculino o
femenino con edades entre 18 y 55 arios (inclusive) que no eran fumadores, con un
indice de masa corporal (BMI) de =2 18 y < 35 kg/m2 participaron en este estudio
abierto, de una sola secuencia realizado en un centro. El dia 1, se administr6 a los
sujetos 5.667 mg de tasimelteon. Los dias 2 a 7, se administré a los sujetos 50 mg
de fluvoxamina. El dia 8, se administro a los sujetos 5.667 mg de tasimelteon y 50
mg de fluvoxamina”. Mas no existe un ensayo o prueba que evidencie que una
composicién especifica sea la que se probd en ellos.

En consecuencia, no se reclama una composicion farmacéutica verdadera ya que no
existe una caracterizaciéon adecuada. Por todo lo anterior, esta Oficina tendra en
cuenta el capitulo reivindicatorio presentado con el radicado No 14-186159-00000-
0000 del 25 de agosto de 2014.

4. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del Titulo
X de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en
cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez
(10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiara la totalidad del
pliego reivindicatorio (Bajo el No. 14186159-00000-0000, del 25 de agosto de 2014).

Titulo de la solicitud: “TRATAMIENTO DE TRASTORNOS DEL RITMO
CIRCADIANO".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de un tratamiento
para las personas que sufren de sindrome hipernectimeral.
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Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un método de
tratamiento que consiste en administrar al paciente una cantidad efectiva de un
agonista de melatonina.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K 31/00.

5. Excepcion de Patentabilidad (Art. 20 D 486 literal (d))

En concordancia con lo sefialado en el primer examen de fondo, revisando el
capitulo descriptivo y el objeto de las reivindicaciones 1 a 24 bajo el radicado No.
14186159-00000-0000, del 25 de agosto de 2014, la materia que alli se reclama no
es patentable de acuerdo con el art. 20 D 486. Como lo establece la normatividad
vigente, solamente son objeto de patente las invenciones que sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia siempre y cuando sean nuevas,
inventivas y sean susceptibles de aplicacion industrial. En el presente caso el pliego
reivindicatorio no es patentable ya que corresponde a una excepcion a la
patentabilidad. Es pertinente aclarar que si bien la solicitante puede modificar las
reivindicaciones, estas pueden ser objeto de estudio, si la divulgacion de la
invencion esta orientada hacia un método de tratamiento terapéutico, y tampoco se
considerara un kit de partes cuando las reivindicaciones se caracterizan en términos
de un método de tratamiento terapéutico. En el caso de la presente solicitud, la
descripcion carece de ejemplos de formulacion de una composicion farmacéutica por
lo que no habria sustento para la misma, de igual forma, los ensayos presentados
estan relacionados con la determinacion del método de tratamiento de sujetos que
presentan sintomas de sindrome hipernectimeral y no con el analisis de un producto
determinado, por lo cual no es admisible una modificacion de las reivindicaciones a
producto. Por otra parte, los documentos WO02011009102, Lancet. 2009 Feb
7;373(9662):482-91, US20100261786 y US5.856.529 podrian afectar una solicitud
que eventualmente contuviera materia patentable, pero dado que las
reivindicaciones 1 a 24 de la presente solicitud se refieren a materia que se
considera excepcion a la patentabilidad, no se analizan dichos requisitos.

6. Analisis de la(s) Oposicién(es)

Argumentaciones de Lafrancol S.A.S.
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El Opositor sefala que no se puede conceder un privilegio de patente sobre
composiciones y combinaciones farmacéuticas que resultan carentes de novedad y
nivel inventivo. La solicitud pretende proteger objetos que no son considerados
invenciones ya que pretende reivindicar métodos de tratamiento, los cuales no se
consideran invenciones. Ademas, senala el Opositor que un efecto sinérgico nuevo
no se considera inventivo como tal, dado que puede ser obvio para una persona
versada en la materia, cosa que sucede en el presente caso.

Respuestas del Solicitante
La solicitante no presenté argumentos frente a la oposicion.
Respuesta del Examinador Técnico

Esta Superintendencia considera que en efecto la materia reivindicada por la
solicitante corresponde a una excepcioén a la patentabilidad segun lo dispuesto en el
Art. 20 de la decisidn 486 y por lo tanto la oposicion se considera fundada.

En cumplimiento del articulo 45, de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el
capitulo

reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) o presente un nuevo
capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a
esta modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio
de patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la
solicitud de patente de invencion. Adicionalmente, se le recuerda al solicitante que si
como respuesta a este requerimiento llegara a modificar el capitulo reivindicatorio y
éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones debera pagar la tasa por
reivindicacion adicional.
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Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para los sesenta (60) dias.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede
el recurso de la via gubernativa.

Atentamente,

—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: NELSON RICARDO VELASCO GONZALEZ
Revisado: NELSON RICARDO VELASCO GONZALEZ
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