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

Re: Expediente No. NC2018/0000146
Solicitud de patente a nombre de CELATOR PHARMACEUTICALS INC.

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
CELATOR PHARMACEUTICALS INC., domiciliada en Estados Unidos de América,
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 8724 notificado
electrénicamente el 24 de julio 2020, relacionado con los requerimientos de fondo de la
solicitud, atentamente me permito presentar la siguiente informacion:

1. Modificacion al Titulo de la Solicitud

El examinador ha sugerido nuevamente modificar el titulo. Es asi como siguiendo la
sugerencia del examinador, se solicita modificar el titulo para recitar: “COMPOSICION
DE NANOPARTICULAS QUE COMPRENDEN PROFARMACOS ANTICANCERIGENOS, ACIDO
DIGLICOLICO Y ESTABILIZADORES ANFIFILICOS”.

2. Modificacion a las Reivindicaciones

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién 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 presentado anteriormente.
Especificamente, se realizaron las siguientes modificaciones:

2.1 Se modificaron las reivindicaciones 1 y 6 con el propdsito de reemplazar el
término “administrado como” con “es”.
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2.2 Se modificé la reivindicacion 1 con el fin de definir el término “otro producto
natural”. Dicha modificaciéon se encuentra soportada en el parrafo [0073] de la
descripcion inicialmente presentada.

2.3 Se modificé la reivindicacion 6 a fin de:

- Recitar los agentes terapéuticos especificos. Dicha modificacién se encuentra
soportada en las reivindicaciones estudiadas, asi como a lo largo de Ia
descripcion tal como fue inicialmente presentada.

- Eliminar la expresion “u otro producto natural”.

- Corregir la categorizacion de los componentes indicando claramente que la
composicién contiene los componentes a y b.

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.

3. Pago de tasas

Considerando que el presente memorial se presenta junto con modificaciones a las
reivindicaciones se adjunta recibo por concepto de pago de tasa de modificacién a las
reivindicaciones, segun lo establecido en la Resolucion 59669 de 2020.

En relacién 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 igual niumero de reivindicaciones que el anteriormente
presentado, y en esencia es el mismo objeto, pero definido con mayor claridad.

4. Claridad y concision de las reivindicaciones

El solicitante manifiesta que mediante la presentacion del nuevo capitulo reivindicatorio
quedan subsanadas la totalidad de las objeciones, de modo tal que las nuevas
reivindicaciones proporcionan claridad y concisién a la invencidn descrita, siguiendo las
recomendaciones realizadas por el examinador en su concepto técnico. En relacién con
las diferentes objeciones formuladas, se desea manifestar lo siguiente:

4.1 El examinador ha sefialado que “La reivindicacion 1 no es concisa ya que el
término ‘“taxano” y las expresiones ‘“inhibidor de HSP”, ‘“inhibidor de
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4.2

PI3K/AKT/mTOR”, "“inhibidor de RAS/RAF/MEK/ERK” u "“otro producto natural”,
hacen alusiéon a un indeterminado niumero de moléculas que desempefan cada
una de las actividades farmacolégicas nombradas, sin que estén sustentadas en
la descripcion”. En dicho respecto, el solicitante respetuosamente manifiesta su
completo desacuerdo y expresa que la legislacion en patentes en Colombia
establece que “Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger
mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcion”. Por consiguiente, la invencion debe ser clara y
estar respaldada por la informacién incluida en la descripcion. Sin embargo,
nuestra ley de patentes no menciona ni indica que los ejemplos ilustrativos, que
son opcionales para facilitar la comprension de la invencién y soportar las

ventajas descritas, son una limitacién de la invencién.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que no se encontraron documentos que
anticipen la materia reivindicada (item 4 del oficio que se contesta), lo que indica
que no hubo problema para realizar el estudio de patentabilidad y concluir que la
materia reivindicada es novedosa e inventiva, solicitar una limitacién de dichos
términos simplemente seria una restriccidon innecesaria y no deseada que daria
lugar a la obtencidn de una patente sin uso debido a su alcance limitado. Ademas,
dichos términos estan claramente definidos en la reivindicacién dependiente 4.
De esta manera, se solicita respetuosamente que la objecién en cuestién sea
retirada.

El examinador ha indicado que “La reivindicacion 6 no es clara, ya que al parecer
presenta errores tipograficos en la categorizacion de los componentes que
comprenden la composicion por lo que no es posible establecer si la composicion
ademas de c y d, comprende a y b. Se sugiere aclarar cuales serian los
componentes de a y b o utilizar la categorizacion correcta”. En respuesta a ello,
se informa que dicha reivindicacion 6 ha sido modificada con el propdsito de
corregir el error tipografico identificado por el examinador. De este modo, la
nueva reivindicacién 6 establece claramente que la composicién comprende los
componentes a y b Unicamente.

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
Decisidon 486/00.
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5. Novedad y Nivel Inventivo

De acuerdo con el oficio que se contesta, una vez consultadas las fuentes de informacién
accedidas por la Oficina de Patentes, no se encontraron documentos que anticipen el
objeto de la solicitud, tal y como se encuentra reivindicado.

En este sentido, teniendo en cuenta que las objeciones de claridad se han superado de
acuerdo con las modificaciones sefialadas en los items anteriores de este memorial,
respetuosamente se solicita a su Despacho otorgar la presente solicitud de patente.

6. 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 Decisidn
486; y

i) Las reivindicaciones actuales son patentables, cumpliendo asi con los
requerimientos de los Articulos 16 y 18 de la Decisién 486.

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencion a la solicitud
en estudio o si el sefior examinador considera que subsisten razones para objetar la
presente invencidén, rogamos expedir otro examen de fondo con los debidos motivos y
razones que sustenten su objecion con el fin de que nuestro mandante tenga la
posibilidad de exponer sus argumentos con base en la interpretacion de los articulos 45
de la Decisién 486 -el cual otorga la facultad al examinador para emitir los examenes
de fondo- y 42 del Cddigo 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 relacion 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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7. Anexos

- Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por nueve (9) reivindicaciones.
- Comprobante de pago correspondiente a tasa por modificacién a las reivindicaciones.

Sefiora Directora,

\N\ | f\
OLINA DAZA ALVO

C.C. 66.783.790 de Palmira Valle
TP-141563 CSJ

notificaciones@clarkemodet.com.co
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REIVINDICACIONES

1. Una composicién farmacéutica que comprende nanoparticulas en donde
dichas nanoparticulas tienen un diametro promedio de 20-80 nm vy
comprende:

a) dos agentes terapéuticos, en donde un agente terapéutico es un taxanoy
el otro agente terapéutico es un inhibidor de HSP o en donde un agente
terapéutico es un inhibidor de PI3K/AKT/mTOR y el otro agente
terapéutico es un inhibidor de RAS/RAF/MEK/ERK, cada uno de dichos
agentes terapéuticos es un profarmaco acoplado a través de un enlazador
de &cido diglicélico a una porcion hidréfoba, en donde en cada uno de
dichos profarmacos la porcion hidrofoba es colesterol u otro producto
natural seleccionado del grupo que consiste en vitaminas hidréfobas,
carotenoides, retinoles, colecalciferol, calcitriol, hidroxicolecalciferol,
ergocalciferol, a-tocoferol, acetato de a-tocoferol, nicotinato de a-tocoferol,
y estradiol; y

b) un estabilizador anfifilico que es un copolimero de bloque o un copolimero
de injerto que comprende una porcion hidréfoba y una porcién hidréfila en
donde la proporcién en peso de la porcion hidréfoba a la porcion hidréfila
esta en el rango de 8:5 a 12:5 y en donde la porcién hidréfoba tiene un
peso molecular de 8 kD a 15 kD,

y en la que los profarmacos de dichos dos agentes terapéuticos diferentes

estan contenidos en la misma nanoparticula o estan contenidos en

nanoparticulas separadas.

2. La composicion de la reivindicacion 1, en donde en dicho estabilizador
anfifilico, la porcion hidrofoba comprende acido polilactico (PLA) o acido
poli(lactico-co-glicélico (PLGA) y la porcién hidrofila comprende polietilenglicol
(PEG).

3. La composicién de la reivindicacion 1, en donde dichos dos agentes

terapéuticos estan incluidos en la misma nanoparticula.

4. La composicion de la reivindicacién 1, en donde el taxano es docetaxel, el
inhibidor de HSP es luminespib, el inhibidor de PISK/AKT/mTOR es
ipatasertib, y el inhibidor de RAS/RAF/MEK/ERK es selumetinib.
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5. La composicion de la reivindicacion 1, en donde dichas nanoparticulas estan
formadas por una mezcla de una fase acuosa y una fase organica, dicha fase
organica comprende dicho copolimero y dicho profarmaco.

6. Una composicion farmaceéutica que comprende nanoparticulas en donde
dichas nanoparticulas tienen un diametro promedio de 20-80 nm vy
comprende:

a) dos agentes terapéuticos, en donde un agente terapéutico es docetaxel y
el otro agente terapéutico es luminespib o en donde un agente terapéutico
es ipatasertib y el otro agente terapéutico es selumetinib, cada uno de
dichos agentes terapéuticos es un profarmaco acoplado a través de un
enlazador de acido diglicélico a una porcién hidr6foba, en donde en cada
uno de dichos profarmacos la porcién hidr6foba es colesterol, y

b) un estabilizador anfifilico que es un copolimero de bloque o un copolimero
de injerto que comprende una porcion hidréfoba y una porcién hidréfila en
donde la proporcién en peso de la porcion hidréfoba a la porcion hidréfila
esta en el rango de 8:5 a 12:5 y en donde la porcién hidréfoba tiene un
peso molecular de 8 kD a 15 kD,

y en la que los profarmacos de dichos dos agentes terapéuticos diferentes

estan contenidos en la misma nanoparticula o estdn contenidos en

nanoparticulas separadas.

7. La composicion de la reivindicaciéon 6, en donde en dicho estabilizador
anfifilico, la porcion hidr6foba comprende acido polilactico (PLA) o acido
poli(lactico-co-glicélico (PLGA) y la porcién hidrofila comprende polietilenglicol
(PEG).

8. La composicién de la reivindicaciéon 6, en donde dichos dos agentes
terapéuticos estan incluidos en la misma nanoparticula.

9. La composicién de la reivindicacion 6, en donde dichas nanoparticulas estan
formadas por una mezcla de una fase acuosa y una fase organica, dicha fase

organica comprende dicho copolimero y dicho profarmaco.
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