CAPITULO REIVINDICATORIO

1. Una composicion farmacéutica que comprende:
udenafilo, o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, en una cantidad de
37,5mg;y

un excipiente farmacéuticamente aceptable.

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

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 composicion farmacéutica de la Reivindicacion 3, en donde la composicion
farmacéutica oral sélida o semisélida se selecciona de un grupo de composiciones
farmacéuticas orales sélidas o semisdlidas 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
75 mg;y

un excipiente farmacéuticamente aceptable.

6. La composicion farmacéutica de la Reivindicacidén 5, en la que la composicion

farmacéutica es una tableta oral.

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

farmacéutica es una composicién farmacéutica oral sélida o semisélida.

8. La composicion farmacéutica de la Reivindicacién 7, en la que la composicion
farmacéutica oral sélida o semisdlida se selecciona de un grupo de composiciones
farmacéuticas orales sélidas o semisdlidas que consisten en una tableta, una capsula, un

gel, un liquido, una dispersién liquida, una pastilla, un polvo y una suspension.



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

un excipiente farmacéuticamente aceptable.

10. La composicion farmacéutica de la Reivindicacién 9, en la que la composicion

farmacéutica es una tableta oral.

11. La composiciéon farmacéutica de la Reivindicacion 9, en la que la composicion

farmacéutica es una composicién farmacéutica oral sélida o semisdlida.

12. La composicidon farmacéutica de la Reivindicacién 11, en la que la composicion
farmacéutica oral sélida o semisdlida se selecciona de un grupo de composiciones
farmacéuticas orales sélidas o semisdlidas que consisten en una tableta, una capsula, un

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

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

un excipiente farmacéuticamente aceptable.

14. La composicion farmacéutica de la Reivindicaciéon 13, en la que la composicién

farmacéutica es una tableta oral.

15. La composicidon farmacéutica de la Reivindicacién 13, en la que la composicion

farmacéutica es una composicién farmacéutica oral sélida o semisdlida.

16. La composicion farmacéutica de la Reivindicacidon 15, en donde la composicién
farmacéutica oral sélida o semisdlida se selecciona de un grupo de composiciones
farmacéuticas orales sélidas o semisdlidas 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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Sefiora Directora
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia: Expediente No. NC2017/0000271

Asunto: Solicitud de patente para: UTILIZAN 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
condicion de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy
respuesta al Oficio No. 11819, notificado por fijacidon en lista el 04 de octubre de 2018,

para el cual pedi una prorroga el 28 de diciembre de 2018.

. MODIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO

En respuesta al examen de patentabilidad aporto un Capitulo Reivindicatorio Modificado
conformado por 16 reivindicaciones en las que se han incluido las siguientes

modificaciones:

I.L1. Se eliminan las antiguas Reivindicaciones 1 a 6;

I.2. Se incluyen las nuevas Reivindicaciones 1, 5, 9 y 13 a composiciones farmacéuticas
gue comprenden udenafilo o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, en
donde el udenafilo o su sal esta presente en una cantidad de 37.5, 75, 87.5 y 125
mg, respectivamente. Dicha modificacion tiene soporte desde la pagina 50, linea 15
hasta la pagina 51, linea 8 del Capitulo Descriptivo.

I.3. Se incluyen las nuevas Reivindicaciones 2, 3, 4, 6, 7, 8, 10, 11, 12, 14, 15 y 16 que
estan dirigidas a modalidades preferidas de la composicién farmacéutica de las
reivindicaciones independientes.  Dichas reivindicaciones tienen soporte en la

pagina 55, lineas 6 a 16 del Capitulo Descriptivo.

INNOVACION PARALOS NEGOCIOS

BOGOTA DC, 110221 - COLOMBIA - Edificio Siski - Carrera 4 No. 724 - 35 - Tel. (57-1 3611 - Fax (57-1) 211 8650
MEDELLIN, 050021 - COLOMBIA - San Fernando Plaza - Carrera 424 No. 1 - 25 Torre 4 O eléfono: (57-4) 520 4760
BARRANQUILLA, 080002 - COLOMBIA - Calle 64 No. 50 - 22, Oficina 201 - Telé

www.cavelier.com
cavelier@cavelier.com
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Estas modificaciones se ajustan al Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000, ya que no
constituyen una ampliacién de la proteccidn que corresponderia a la divulgaciéon

contenida en la solicitud inicial.
Il. EN CUANTO A LAS MODIFICACIONES NO ACEPTADAS

El Examinador rechazd el Capitulo Reivindicatorio Modificado en respuesta el primer
examen de fondo radicado el 16 de junio de 2018 porque éste, supuestamente, no hay

sustento dentro de la Descripcidn para modificar las reivindicaciones.

Teniendo en cuenta lo anterior, y como se mencioné en el numeral | del presente
memorial, se adjunta un Capitulo Reivindicatorio Modificado que presenta soporte en las
paginas 50, 51 y 55 del Capitulo Descriptivo. De hecho, la Guia para Examen de Solicitudes
de Patente de Invencién y Modelo de Utilidad del 2014 (Guia de la SIC) en la seccién 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 aceptard la

modificacion del capitulo reivindicatorio de método de tratamiento a composicion.”

(Enfasis y negrilla fuera de texto)

En el presente caso, a pesar de que la Descripcién estd dirigida a un método de
tratamiento, las composiciones actualmente reivindicadas estan debidamente soportadas
en la Descripcion, por lo que dichas modificaciones 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.
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Considero superada dicha objeciéon ya que se eliminaron completamente las antiguas

Reivindicaciones 1 a 13.
\"A PETICION

IV.1. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por la
Direccidn 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 un segundo
examen de patentabilidad de conformidad con lo dispuesto en el Articulo 2 de la
Resolucion 3719 de 02 de febrero de 2016, para lo cual realizo el pago de tasa

correspondiente.
V. ENTREVISTA CON EXAMINADOR

Ademads de este memorial de respuesta he solicitado una entrevista en las oficinas de la
Direccion de Nuevas Creaciones con el fin de discutir con el Examinador temas que
considero de importancia para el tramite. Atentamente solicito no se resuelva este

expediente hasta después de llevar a cabo dicha reunidn.

VL. ANEXOS
VI.1. Capitulo Reivindicatorio modificado conformado por 16 reivindicaciones;
VI.2. Recibo de pago por el estudio de 03 reivindicaciones adicionales;
VI.3. Pago en linea por concepto de examen de patentabilidad adicional.

Sefiora Directora,

ANDRES RINCON USCATEGUI
C.C. 79.780.910 de Bogota

T.P. 114.908

COLO-23325-0841-0001-5
SAR\SAR\ID-303943\WPC23325
No. M-2019-303943\SAR
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