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REIVINDICACIONES

1. Una composicién farmacéutica que comprende CPX-351 y un inhibidor
de FLT-3 seleccionado del grupo que consiste es quizartinib, midostaurin,
tandutinib, sorafenib, sunitinib, lestaurtinib, crenolanib, gilteritinib, AST-487, dovitinib

o linifanib.

2. Un método de diagndstico in vitro para determinar la susceptibilidad
de un sujeto humano que sufre de cancer hematolégico al tratamiento con CPX-
351, dicho método comprende las etapas de:

1) ensayar una muestra bioldgica de dicho sujeto para determinar:

a) la presencia o ausencia de una mutaciéon en el gen quinasa
receptor tirosina similar a Fms 3 (FLT-3) en dicho sujeto; y/o

b) la presencia o ausencia de una mutacidon en el gen
nucleofosmina 1 (NPM-1) en dicho sujeto; y/o

C) la presencia o ausencia de una mutacién en el gen de proteina
de unién mejoradora alfa (CEBPa) CCAAT en dicho sujeto; y/o

2) clasificar el genotipo de dicho sujeto como riesgo favorable,
intermedio-|, intermedio-Il o riesgo adverso a partir de los resultados de las etapas

a)ac).

3. El método de la reivindicacion 2, en donde el cancer hematolégico se
selecciona del grupo que consiste de leucemia mielégena aguda (AML), leucemia
linfocitica aguda (ALL), leucemia linfocitica cronica (CLL), leucemia mieloide crénica

(CML), neoplasmas mieloproliferativos (MPN) y linfomas.

4. El método de la reivindicacion 3, en donde la mutacion de (a) es una

mutacion de activacion de FLT-3.
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5. El método de la reivindicacion 4, en donde la mutacién es una

mutacion FLT-3-ITD o FLT-3-TKD.

6. El método de cualquiera de las reivindicaciones 3 a 5, en donde la

muestra biolégica comprende sangre, suero, plasma, saliva o células de blastos.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. NC2018/0005846
Solicitud de patente a nombre de CELATOR PHARMACEUTICALS INC. y
OREGON HEALTH & SCIENCE UNIVERSITY

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, obrando como apoderada de las sociedades
CELATOR PHARMACEUTICALS INC. y OREGON HEALTH & SCIENCE UNIVERSITY,
domiciliadas en Ewing, New Jersey, Estados Unidos de América, y Portland, Oregon,
Estados Unidos de América, respectivamente, en respuesta al Oficio No. 5804
notificado mediante notificacidn electrénica el 05 de julio de 2019, relacionado con el
primer concepto técnico de fondo, atentamente me permito me permito presentar la
siguiente informacidn:

1. Modificacion a las Reivindicaciones

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisidon 486 a los
solicitantes para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite,
presento junto con este memorial un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de
seis (6) reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo presentado
anteriormente.

En el nuevo capitulo reivindicatorio se realizaron las siguientes modificaciones:

1.1 Como primera medida, se eliminaron las antiguas reivindicaciones 1 a 7, sin que
por ello deba interpretarse que los solicitantes renuncian de manera alguna a la
invencion alli reivindicada.

1.2 Por otra parte, se introdujo la nueva reivindicacién 1, la cual se encuentra dirigida
a una composicion farmacéutica que comprende CPX-351 y un inhibidor de FLT-
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3, el cual se selecciona del grupo que consiste es quizartinib, midostaurin,
tandutinib, sorafenib, sunitinib, lestaurtinib, crenolanib, gilteritinib, AST-487,
dovitinib o linifanib.

1.3 Asimismo, se modifico6 el preambulo de la antigua reivindicacion 8, que
corresponde a la nueva reivindicacién 2, con el propdsito de aclarar que la
solicitud de patente no busca proteccidon para un método de tratamiento, sino
gue busca proteccién para un método de diagndstico in vitro para determinar la
susceptibilidad de un sujeto humano que sufre de cancer hematoldgico al
tratamiento con CPX-351. Dicho método se encuentra caracterizado en términos
de una serie de etapas, cada una de las cuales se lleva a cabo bajo condiciones
técnicas especificas.

1.4 Finalmente, las demas reivindicaciones fueron modificadas con el propdsito de
reenumerarlas y ajustar su correspondiente dependencia.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian de
ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud, y que buscan proteccién
para invenciones que no es encuentran exceptuadas de patentabilidad por el articulo
20 de la Decision 486/00.

2. Modificacion a titulo de la solicitud

En vista de las modificaciones realizadas al capitulo reivindicatorio, es deseo de los
solicitantes modificar el titulo de la presente solicitud como se lee a continuacion:

"COMPOSICION QUE COMPRENDE CPX-321 Y UN INHIBIDOR DE FLT-3 Y METODO IN
VITRO PARA DETERMINAR LA SUCEPTIBILIDAD DE UN SUJETO AL TRATAMIENTO CON
CPX-351"

3. Pago de tasas

En relacidon con el numero de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir que
no se adjunta tasa por reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo capitulo
reivindicatorio tiene un niumero menor de clausulas que el presentado originalmente.
Por otra parte, considerando que el presente memorial se presenta junto con un nuevo
pliego reivindicatorio, se adjunta recibo de pago por concepto de examen de
patentabilidad, segun lo establecido en la Resolucion 3719 del 2016.
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4. La invencion reivindicada si es patentable

El examinador indica que el objeto de las antiguas reivindicaciones 1 a 12 no es
patentable de acuerdo con el articulo 20 de la Decision 486, toda vez que considera que
hace referencia a métodos de tratamiento del cdncer hematoldgico en un sujeto que lo
padece, determinado dicho método por la administracion de una cantidad efectiva de
dicha combinacién de CPX-351 y un inhibidor de FLT-3. El examinador indica que, si
bien en el preambulo de las reivindicaciones 1 a 6 se esta reclamando una
"combinacion”, las caracteristicas técnicas esenciales estan completamente dirigidas a
proteger un método de tratamiento. Por lo tanto, el examinador concluye que las
reivindicaciones 1 a 12 no son patentables de conformidad con el articulo 20 de la
Decisién 486, literal d).

Al respecto, se hace notar que, tal como se comenta en la seccidén 1 del presente escrito,
el nuevo pliego reivindicatorio no contiene las antiguas reivindicaciones 1 a 7, y que se
modificé el preambulo de la antigua reivindicacion 8, la cual corresponde a la nueva
reivindicacién 2, con el propédsito de aclarar que la solicitud de patente no busca
proteccién para un método de tratamiento, sino que busca protecciéon para un método
de diagnéstico in vitro, el cual permite determinar la susceptibilidad de un sujeto
humano que sufre de cancer hematoldgico al tratamiento con CPX-351. Dicho método
se encuentra caracterizado en términos de una serie de etapas, cada una de las cuales
se lleva a cabo bajo las condiciones técnicas especificadas.

Sobre este respecto, es importante tener en cuenta que la Guia para Examen de
Solicitudes de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad emitida por ese despacho?,
indica en la seccion 2.4.4 que "Los métodos de diagndstico in vivo, aplicados a los seres
humanos o a animales no son patentables, sin embargo, los métodos de diagndstico in
vitro, aun cuando requieran muestra bioldgica, podran ser elegibles para estudio de
patentabilidad.”

Por lo tanto, en vista de las aclaraciones aqui realizadas, es posible manifestar que el
objeto de la presente solicitud no hace referencia a materia exceptuada de
patentabilidad por el Articulo 20 de la Decisién 486, por lo que puede ser objeto de una
solicitud de patente.

1 Consultada en:
http://www.sic.gov.co/sites/default/files/files/Nuestra Entidad/Publicaciones/Documento Guia de Examen de Patentes SIC 2016 10

26.pdf
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5. Conclusiones

Con las modificaciones introducidas y los argumentos presentados puede concluirse
que:

i) El objeto de la presente solicitud no hace referencia a materia exceptuada de
patentabilidad por el Articulo 20 de la Decision 486;

i) La presente solicitud puede ser objeto de un tercer examen de patentabilidad,
de acuerdo con el procedimiento descrito en el numeral 1.2.2.5.1 del Capitulo
Primero del Titulo X de la Circular Unica.

Asi, respetuosamente se solicita examinar la novedad, el nivel inventivo y la aplicacidon
industrial para la invencién titulada “COMPOSICION QUE COMPRENDE CPX-321 Y UN
INHIBIDOR DE FLT-3 Y METODO IN VITRO PARA DETERMINAR LA SUCEPTIBILIDAD DE
UN SUJETO AL TRATAMIENTO CON CPX-351" a nombre de CELATOR
PHARMACEUTICALS INC. vy, por lo tanto, a la Superintendencia de Industria y Comercio
conceder el privilegio de patente, si los cumpliese; o si la sefiora examinadora considera
gue subsisten razones para objetar la presente invencién, rogamos comunicarnos los
debidos motivos y razones que sustenten su objecidn con el fin de que nuestro
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la interpretacion
del articulo 42 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo que sefiala que: "Habiéndose dado oportunidad a los interesados para
expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomara la
decision, que sera motivada. La decision resolvera todas las peticiones que hayan sido
oportunamente planteadas dentro de la actuacion por el peticionario y por los terceros
reconocidos”, (el subrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacidn con todos los
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al principio del
debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional.
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6. Anexos

6.1 Nuevo capitulo reivindicatorio que incluye seis (6) reivindicaciones.

6.2 Comprobante de pago de tasa nuevo examen de patentabilidad.

Sefora Directora,

C (\)LIKN%\ EA}{J!AN\('ALVO

C.C. 66.783.790 de Palmira Valle
TP-141563 CSJ
notificaciones@clarkemodet.com.co
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5. El método de la reivindicaciéon 4, en donde la mutacién es una
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