CAPITULO REIVINDICATORIO

1. Una composicion farmacéutica que comprende:
udenafilo, o una de sus sales farmacéuticamente aceptables, en una cantidad de
87.5mg;y

un excipiente farmacéuticamente aceptable.

2. La composicién farmacéutica de la Reivindicacién 1, en la que la composicidn

farmacéutica es una tableta oral.

3. La composicién farmacéutica de la Reivindicacién 1, en la que la composicién

farmacéutica es una composicién farmacéutica oral sélida o semisdlida.

4. La composicién farmacéutica de la Reivindicacién 3, en la que la composicidn
farmacéutica oral sélida o semisélida se selecciona de un grupo de composiciones
farmacéuticas orales sélidas o semisdélidas que consisten en una tableta, una capsula, un

gel, un liquido, una dispersidn liquida, una pastilla, un polvo y una suspensién.

5. Una composicion farmacéutica que comprende:
udenafilo, o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, en una cantidad de
125 mg;y

un excipiente farmacéuticamente aceptable.

6. La composicion farmacéutica de la Reivindicacién 5, en la que la composicidon

farmacéutica es una tableta oral.

7. La composiciéon farmacéutica de la Reivindicacion 5, en la que la composicion

farmacéutica es una composicién farmacéutica oral sélida o semisélida.

8. La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 5, en donde la composicidon
farmacéutica oral sélida o semisdlida se selecciona de un grupo de composiciones
farmacéuticas orales sélidas o semisélidas que consisten en una tableta, una capsula, un

gel, un liquido, una dispersién liquida, una pastilla, un polvo y una suspension.
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Sefora Directora
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia: Expediente No. NC2017/0000271

Asunto: Solicitud de patente para: COMPOSICIONES DE UDENAFILO
Solicitante: MEZZION PHARMA CO., LTD

Fecha de solicitud: 12 de enero de 2017

RESPUESTA AL SEGUNDO EXAMEN DE PATENTABILIDAD

ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi condicién de
apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy respuesta al Oficio No.

2113, notificado por fijacion en lista el 05 de abril de 2019.

. MODIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO

En respuesta al examen de patentabilidad aporto un Capitulo Reivindicatorio Modificado

conformado por 8 reivindicaciones en donde se eliminaron las Reivindicaciones 1 a 8.

Estas modificaciones se ajustan al Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000, ya que no constituyen
una ampliacién de la proteccidon que corresponderia a la divulgacién contenida en la solicitud

inicial.

A pesar de eliminar materia del Capitulo Reivindicatorio anteriormente presentado, mi
representado no renuncia a la proteccion que pueda obtener sobre dicha materia y se reserva
el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite de la

presente solicitud.

Il. EN CUANTO A LAS MODIFICACIONES NO ACEPTADAS

El Examinador rechazd el Capitulo Reivindicatorio Modificado en respuesta al segundo examen
de fondo radicado el 12 de enero de 2019, debido a que, supuestamente, no hay sustento

dentro del Capitulo Descriptivo para las composiciones reclamadas.

Teniendo en cuenta lo anterior, y como se menciond en el numeral | del presente memorial, se

adjunta un Capitulo Reivindicatorio Modificado en donde se eliminan las Reivindicaciones 1 a 8.

INNOVACION PARALOS NEGOCIDS
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En respuesta, quisiera sefalar que la presente solicitud ademas de referirse a métodos de
tratamiento, explicitamente revela composiciones farmacéuticas que comprenden cantidades
especificas de udenafilo. Particularmente, las pdaginas 50 a 54 describen que en ciertas
modalidades la presente invencion se refiere a composiciones farmacéuticas que comprenden
87.5 mg o 125 mg de udenafilo como dosis diarias, en donde la sal de udeanfilo incluida puede
ser una sal de adicidon de acido. Asimismo, la pagina 55 del Capitulo Descriptivo describe las

diferentes formas farmacéuticas que son posibles obtener para las composiciones reclamadas.

Teniendo en cuenta lo anterior, vale la pena resaltar que a pesar de que las pdaginas 50 a 54 se
refieran a dosis de udenafil, es posible inferir que la dosis total diaria deber ser administrada
por medio de las composiciones descritas. De hecho, los Ejemplos 1y 2, describen ensayos en
donde se administran dosis de 87.5 y 125 mg de udenafil, para lo cual fue necesario administrar

composiciones que comprenden dichas cantidades de farmaco.

Asimismo, vale la pena resaltar que la Guia para Examen de Solicitudes de Patente de Invencién
y Modelo de Utilidad del 2014 (Guia de la SIC) en la seccion 2.2 relativa a modificaciones

menciona explicitamente que:

“Cuando la descripcion menciona ademds de los métodos de tratamiento, los elementos
generales que conforman las composiciones tales como los excipientes y principios activos,

aunque no describa una composicion especifica, entonces el examinador aceptara la

modificacion del capitulo reivindicatorio de método de tratamiento a composicién.” (Enfasis y

negrilla fuera de texto).

En el presente caso, a pesar de que la Descripcion esta dirigida a un método de tratamiento, las
composiciones actualmente reivindicadas estdan debidamente soportadas en la Descripcién. Por
lo tanto, las modificaciones realizadas al Capitulo Reivindicatorio presentado deben ser

aceptadas por el Examinador.

. EN CUANTO A LA SUPUESTA EXCEPCION DE PATENTABILIDAD

El Examinador sostiene que el las Reivindicaciones 1 a 13 no son patentables al referirse a un

método de tratamiento para tratar pacientes que han sido sometidos a cirugia de Fontan.

Considero superada dicha objecion ya que se eliminaron completamente las antiguas

Reivindicaciones 1 a 13.
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V. PETICION

IV.1. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por la Direccion de

Nuevas Creaciones, solicito proceder al otorgamiento de la solicitud de patente.

IV.2. Subsidiariamente, en caso de que su Despacho considere que la modificacién
introducida al Capitulo Reivindicatorio amerita revisién adicional, solicito se requiera un cuarto
examen de patentabilidad de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 2 de la Resolucion

3719 de 02 de febrero de 2016.
V. ANEXOS
V.1. Capitulo Reivindicatorio modificado conformado por 8 reivindicaciones;

Seinora Directora,

ANDRES RINCON USCATEGUI
C.C. 79.780.910 de Bogotd

T.P. 114.908

COLO-23325-0841-0001-5
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