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Sefor(a)

THERAVANCE BIOPHARMA R&D IP LLC

notificaciones@clarkemodet.com.co

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/US2016/017315

Internacional

Fecha dfa Presentacion 10 de febrero de 2016

Internacional

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

1. Documentos estudiados

Descripcién NC2017/0008115 11 de agosto de 2017
Reivindicaciones: NC2017/0008115 11 de agosto de 2017
NC2017/0008115 17 de octubre de 2017
NC2017/0008115 9 de noviembre de 2018
Dibujos: NC2017/0008115 11 de agosto de 2017
Respuesta del NC2017/0008115 9 de noviembre de 2018
solicitante:
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Prioridad: Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 62/114,705
Fecha: 11 de febrero de 2015

2. Analisis de la Prioridad

Solamente se acepta la reivindicacién de prioridad para las reivindicaciones 1, 2, 6 —
17, pero no se acepta la reivindicacion de prioridad para las reivindicaciones 3 - 5, 18
y 19, porque no estaban contenidas en la primera solicitud de patente sobre la cual se
reivindica prioridad. Por tal motivo, este despacho aclara a la solicitante que para las
reivindicaciones 3 — 5, 18 y 19 la fecha para determinar el estado de la técnica
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud PCT (10 de febrero de 2016).

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

Se aceptan las modificaciones presentadas comoquiera que se ajustan a las
prescripciones contenidas en el reglamento del PCT vy en el Art 34 de la Decision 486

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 la 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. En el presente caso se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 17 del capitulo reivindicatorio (Radicado N°. NC2017/0008115 del
9 de noviembre de 2018).

Titulo de la solicitud: “ACIDO (2S,4R)-5-(5'-CLORO-2'-FLUOROBIFENIL-4-IL)-4-
(ETOXIOXALILAMINO)-2-HIDROXIMETIL-2-METILPENTANOICO” (Radicado N°.
NC2017/0008115 del 11 de agosto de 2017).
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El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener
compuestos utiles como inhibidores de neprilisina (NEP) (Radicado N°.
NC2017/0008115 del 11 de agosto de 2017. Pag. 1, lineas 6 — 8; Pag, 2, lineas 2 - 8).

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona el compuesto
acido (2S,4R) -5- (5'-cloro-2'-fluorobifenil-4-il) -4- (etoxioxalilamino) -2- hidroximetil-2-
metilpentanoico de férmula (1), sus sales, formas cristalinas, métodos de preparacion
del compuesto y de los cristales y composiciones farmacéuticas que la contienen
(Radicado N°. NC2017/0008115 del 11 de agosto de 2017. Pag. 1, lineas 6 — 8; Pag,
3, lineas 22 — 23; Pag. 4, lineas 2 - 7).

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K31/192; A61P13/12; A61P9/00; A61P9/12; C07C233/56;
A61K45/06.

5. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 y 13 no son claras porque el término: “aproximadamente”, es
impreciso, por lo cual no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se
sugiere sustituirlo por un término preciso o un rango concreto.

La reivindicacion 12 no es clara porque la expresiéon “temperatura ambiente” es relativo
por lo cual no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere
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sustituirlo por un término o rango concreto como por ejemplo los encontrados en la
pag. 14, parr. 1 del capitulo descriptivo.

La reivindicacién 10 no es clara toda vez que menciona un proceso, pero este no se
define mediante caracteristicas como alguna condicion especifica en que debiera
realizarse. Se sugiere, entonces, definir la invencion por sus caracteristicas
esenciales, estructurales o funcionales como por ejemplo las encontradas en capitulo
descriptivo (Radicado N°. NC2017/0008115 del 11 de agosto de 2017. Pag. 14, lineas
22 a 28; Pag. 70)

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad: febrero 11 de 2015 para las modalidades de la invencién que se
encuentran dentro del alcance del documento de prioridad y la fecha de presentacion
internacional: febrero 10 de 2016 para las modalidades que no estan soportadas por
la prioridad, y no se encontraron documentos que anticipan el objeto de esta solicitud.

7. Respuesta a los argumentos del solicitante

Este Despacho acepta las respuestas ofrecidas por el solicitante en el radicado N°.
NC2017/0008115 del 9 de noviembre de 2018, sin embargo, se requiere que el
solicitante haga las correcciones y/o aclaraciones necesarias a las objeciones
realizadas en el numeral 5 del presente requerimiento para continuar su tramite.

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 comunicacion. 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
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reivindicatorio, ii) la descripcidon 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.

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: LEONARDO FERNANDEZ RODRIGUEZ
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Revisado: OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
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