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P-2018/16076

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. NC2018/0010787
Solicitud de patente a nombre de DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, obrando como apoderada de la sociedad
DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED, domiciliada en Tokio, Japdn, solicitante de la
patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 200804, notificado electronicamente
el 8 de mayo de 2020, relacionado con los requerimientos de fondo de la solicitud,
atentamente me permito presentar la siguiente informacion:

1. Excepcion a la patentabilidad

El examinador ha indicado que "El objeto de la reivindicacion 15 no se considera una
invencidn, de acuerdo con el articulo 20 de la Decision 486, toda vez que hace referencia
a "un método para administrar una cantidad efectiva de una composicion farmacéutica”.
En este respecto, se informa que se ha eliminado la reivindicacion 15 del pliego
reivindicatorio. Por tanto, se ve superada esta objecion.

2. Reivindicaciones relativas al uso

El examinador ha indicado que “El/ uso de las reivindicaciones 10-14 no es patentable,
de acuerdo con el articulo 14, teniendo en cuenta que, aunque tienen como preambulo
un compuesto y/o una composicion, estos se caracterizan por su uso para tratar
diferentes enfermedades. La reivindicacion 16 indica el uso que puede darse al producto
reivindicado, el cual no es una caracteristica técnica que defina a la invencion”. En este
respecto, se informa que se han eliminado las reivindicaciones 10 a 14 y 16 del pliego
reivindicatorio. Por tanto, se ve superada esta objecion.
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3. Modificacion al Titulo de la Solicitud

Respecto al requerimiento del examinador solicitando una modificacion al titulo de la
presente solicitud, se solicita amablemente que dicho titulo sea reemplazado por:

"DERIVADOS DE GRISEOFULVINA Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LO
COMPRENDEN"

4. Modificaciones a las Reivindicaciones

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisidon 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite,
presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de nueve
(9) reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo presentado anteriormente.
Especificamente, se realizaron las siguientes modificaciones:

4.1 Se han modificado las reivindicaciones 1, 4, 5y 7, eliminando la expresidon "que
tiene uniones” con el fin de dar mayor claridad a la presente invencién.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian de
ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el animo
de superar las objeciones de claridad planteadas por el examinador en su concepto
técnico.

5. Pago de tasas

En relacidon con el niumero de reivindicaciones, atentamente nos permitimos decir que
no se adjunta tasa por concepto de reivindicaciones adicionales, toda vez que el nuevo
capitulo reivindicatorio tiene un menor numero de reivindicaciones a las presentadas
originalmente, y en esencia es el mismo objeto, pero definido con mayor claridad.

6. Claridad y concision de las Reivindicaciones

El solicitante desea manifestar que mediante el nuevo capitulo reivindicatorio quedan
subsanadas la totalidad de las objeciones, ya que las nuevas reivindicaciones
proporcionan claridad y concisidn a la invencidén reclamada, cuentan con pleno soporte
en la descripcion de la solicitud en estudio, y ademas siguen las recomendaciones
realizadas por el examinador en su concepto técnico. En particular, frente a cada
objecion, me permito sefialar lo siguiente:
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6.1 El examinador ha indicado que “Las reivindicaciones 1, 4, 5 y 7 se refieren a "(...)
un heterociclo aromatico de 5 miembros que tiene uniones (...)”, el término
"uniones” no es utilizado comunmente en el drea de la quimica organica, se
sugiere utilizar el término “sustituciones” para referirse a los radicales que puede
presentar el anillo heterociclico aromatico”. En este respecto, se informa que las
reivindicaciones 1, 4, 5 y 7 han sido modificadas eliminando la expresiéon "que
tiene uniones”, con el fin de definir mas claramente la presente invencién y
siguiendo las recomendaciones del examinador.

6.2 Como se indicd previamente, las reivindicaciones 10 a 16 fueron eliminadas del
capitulo reivindicatorio por contener materia no patentable de acuerdo con las
sugerencias del examinador.

En consecuencia, nos permitimos indicar que el presente capitulo reivindicatorio, que
incluye nueve (9) reivindicaciones, se ajusta a las disposiciones del articulo 30 de la
Decision 486/00.

7. Patentabilidad

El examinador establece en su concepto técnico que consultadas las fuentes de
informacién con las que se cuenta hasta la fecha, no se encontraron documentos que
anticipen el objeto de la solicitud tal y como se encuentra reivindicado, lo que muestra
que la invencidn es nueva y posee nivel inventivo, asi como aplicacion industrial.

8. Conclusion

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

i) La presente solicitud es clara, concisa y estd debidamente soportada en la
descripcion, cumpliendo con los requerimientos del Articulo 30 de la Decisién

486; vy

i) La presente solicitud es patentable de acuerdo con los requerimientos de los
Articulos 14, 16 y 18 de la Decisidén 486.
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Por tanto, atentamente me permito solicitar a ese Despacho otorgar el privilegio de
patente solicitado a la solicitud en estudio, toda vez que cumple a cabalidad con los
requerimientos de la Decisién 486/00.

En consecuencia, solicitamos a ese Despacho pronunciarse en relacidon con todos los

argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al principio del
debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion Nacional.

9. Anexos

- Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por 9 reivindicaciones.

Sefiora Directora,

",. ~ p p “\ N\ | ~

KSTUITHTAIN
CAROLINA DAZA ALVO
C.C. 66.783.790 de Palmira Valle

TP-141563 CS]
notificaciones@clarkemodet.com.co
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REIVINDICACIONES

1. Un compuesto de férmula general (1) o una sal farmacoldégicamente
aceptable del mismo:

[Formula 1]

en donde los simbolos en la férmula se definen asi:

R!: un grupo alquilo C1-C6 o un grupo alquilo hidroxiC1-C6,

R2: un grupo alquilo C1-C6,

A: un heterociclo aromatico de 5 miembros que tiene 1 a 4 atomos
seleccionados del grupo que consiste de un atomo de nitrégeno, un atomo de
oxigeno y un atomo de azufre, o un atomo de oxigeno, y

R3: si A es un heterociclo aromatico de 5 miembros que tiene 1 a 4 dtomos
seleccionados del grupo que consiste de un atomo de nitrégeno, un atomo de
oxigeno y un atomo de azufre, entonces R3 es un grupo alquilo C1-C6, un grupo
alquilo hidroxiC1-C6 o un grupo alquilo alcoxiC1-C6 de C1-C6; y si A es un atomo
de oxigeno, entonces R3® es un grupo alquilo hidroxiC1-C6 o un grupo alquilo

alcoxiC1-C6 de C1-C6.
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2. Un compuesto o una sal farmacoldgicamente aceptable del mismo
de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde R! es un grupo metilo, un grupo

etilo o un grupo hidroxietilo.

3. Un compuesto o una sal farmacolégicamente aceptable del mismo

de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, en donde R? es un grupo metilo.

4. Un compuesto o una sal farmacolégicamente aceptable del mismo
de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en donde A es un
heterociclo aromatico de 5 miembros que tiene 1-4 atomos seleccionados del
grupo que consiste de un atomo de nitrégeno, un atomo de oxigeno y un atomo
de azufre; y R es un grupo metilo, un grupo etilo, un grupo alquilo hidroxiC1-

C3 o un grupo alquilo metoxiC1-C3.

5. Un compuesto o una sal farmacoldgicamente aceptable del mismo
de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en donde A es un
heterociclo aromatico de 5 miembros seleccionados del siguiente grupo:

[Férmula 2]

* * *
O\T/ N N N
e « — \V/ p— * —N
N-O o-N

N-N

en donde * representa una unién.
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6. Un compuesto o una sal farmacoldgicamente aceptable del mismo
de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en donde A es un atomo

de oxigeno.

7. Un compuesto de férmula general (1) o una sal farmacoldégicamente
aceptable del mismo:

[Formula 3]

R
~o O CH;
l’ H
> o
Cl O\Rz

en donde los simbolos en la formula se definen asi:

R!: un grupo metilo, un grupo etilo o un grupo hidroxietilo,

R2: un grupo metilo,

A: un heterociclo aromatico de 5 miembros seleccionados del siguiente
grupo:

[Formula 4]

* * *
O\/ N§/ N Ny
* _<\N,|N * _<\N,O % —</ /lN +* —N
o]
en donde * representa una union, y

R3: n grupo metilo, un grupo etilo o un grupo alquilo hidroxiC1-C3.

Confidencial



Confidencial

P-2018/16076
Reivindicaciones modificadas
Agosto 8 de 2020

8. Un compuesto o una sal farmacoldgicamente aceptable de mismo
seleccionado del siguiente grupo:
(2S,5'R)-7-cloro-6-(2-hidroxietoxi)-3',4-dimetoxi-5'-metil-
espiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
(2S,5'R)-7-cloro-3',4-dimetoxi-6-(2-metoxietoxi)-5'-metil-
espiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
(2S,5'R)-7-cloro-3',4-dimetoxi-5'-metil-6-(1-metilpirazol-3-
iespiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
(2S,5'R)-7-cloro-6-(1-etilpirazol-3-il)-3',4-dimetoxi-5'-metil-
espiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
(2S,5'R)-7-cloro-3',4-dimetoxi-5'-metil-6-(5-metil-1,3,4-oxadiazol-2-
ilNespiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
(2S,5'R)-7-cloro-3',4-dimetoxi-5'-metil-6-(3-metil-1,2,4-oxadiazol-5-
illespiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
(2S,5'R)-7-cloro-3',4-dimetoxi-5'-metil-6-(5-metil-1,2,4-oxadiazol-3-
ilNespiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
(2S,5'R)-7-cloro-6-[5-(1-hidroxi-1-metil-etil)-1,3,4-oxadiazol-2-il]-3',4-
dimetoxi-5'-metil-espiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
(2S,5'R)-7-cloro-6-[5-[(1S)-1-hidroxietil]-1,3,4-oxadiazol-2-il]-3',4-
dimetoxi-5'-metil-espiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
(2S,5'R)-7-cloro-6-[5-[(1R)-1-hidroxietil]-1,3,4-oxadiazol-2-il]-3',4-
dimetoxi-5'-metil-espiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
(2S,5'R)-7-cloro-4-etoxi-6-[5-(1-hidroxi-1-metil-etil)-1,3,4-oxadiazol-2-
il]-3'-metoxi-5'-metil-espiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
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(2S,5'R)-7-cloro-4-etoxi-6-[5-[(1S)-1-hidroxietil]-1,3,4-oxadiazol-2-il]-
3'-metoxi-5'-metil-espiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
(2S,5'R)-7-cloro-6-[3-(1-hidroxietil)-1,2,4-oxadiazol-5-il]-3',4-dimetoxi-
5'-metil-espiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
(2S,5'R)-7-cloro-4-(2-hidroxietoxi)-3'-metoxi-5'-metil-6-(5-metil-1,3,4-
oxadiazol-2-il)espiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona,
(2S,5'R)-7-cloro-4-(2-hidroxietoxi)-3'-metoxi-5'-metil-6-(3-metil-1,2,4-
oxadiazol-5-il)espiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona, and
(2S,5'R)-7-cloro-4-(2-hidroxietoxi)-3'-metoxi-5'-metil-6-(5-metil-1,2,4-

oxadiazol-3-il)espiro[benzofuran-2,4'-ciclohex-2-eno]-1',3-diona.

9. Una composicidon farmacéutica que contiene un compuesto o una
sal farmacoldgicamente aceptable del mismo de acuerdo con cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 8, como ingrediente activo.



