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P-2019/52639

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

Re: Expediente No. NC2021/0004377
Solicitud de patente a nombre de SAGE THERAPEUTICS, 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 SAGE
THERAPEUTICS INC., domiciliada en Massachusetts, Estados Unidos de América,
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 7908 notificado
electronicamente el 26 de mayo de 2022, relacionado con los requerimientos de fondo
de la solicitud, y para el cual se solicitd prorroga de 30 dias el 12 de agosto de 2022,

atentamente me permito presentar la siguiente informacion:

1. 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
dieciséis (16) reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo presentado

anteriormente. Especificamente, se realizaron las siguientes modificaciones:

1.1 Se eliminaron las reivindicaciones 1 a 50 previamente presentadas y se presenta

un nuevo pliego de 16 reivindicaciones, con el fin de definir la materia a proteger.
Las nuevas reivindicaciones 1-16 se refieren a los compuestos 19, 24, 28, 54, 79

y 206, sus sales farmacéuticamente aceptables y sus composiciones

farmacéuticas. EIl compuesto 19 se presenta en el ejemplo 11 de la memoria

clarkemodet.com



Carrera 11 No. 86-53, Piso 3

Edificio Segovia
Clarke + 110221 Bogota, Colombia

T(+57) 1618 10 88
MOdet F (+57) 1 63508 24

descriptiva (Solicitud PCT, pagina 111). El compuesto 24 se presenta en el
ejemplo 13 de la memoria descriptiva (Solicitud PCT, pagina 112). El compuesto
28 se presenta en el ejemplo 15 de la memoria descriptiva (Solicitud PCT, paginas
113-114). El compuesto 54 se presenta en el ejemplo 27 de la memoria
descriptiva (Solicitud PCT, pagina 124). El compuesto 79 se presenta en el
ejemplo 37 de la memoria descriptiva (Solicitud PCT, pagina 134). El compuesto
206 se presenta en el ejemplo 123 de la memoria descriptiva (Solicitud PCT,
pagina 193).

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 y patentabilidad planteadas por el examinador en

su concepto técnico.

2. Titulo

El examinador establece que el titulo debe modificarse de la siguiente forma:
"ESTEROIDES NEUROACTIVOS DERIVADOS DE PREGNAN-20-UNO SUSTITUIDO EN C21

COMO MODULADORES DE GABA".

Sin embargo, el solicitante no desea cambiar el titulo en este momento. Por tanto, se

solicita amablemente sea mantenido el titulo presentado previamente.

3. Pago de tasas

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 un menor numero de reivindicaciones a las presentadas

previamente, y en esencia es el mismo objeto, pero definido con mayor claridad.

Por otra parte, me permito adjuntar recibo por concepto de pago de tasa de modificacién

a las reivindicaciones, segun lo establecido en la Resolucion No. 59669 de 2020.
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4. 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 invencién reclamada, cuentan con pleno soporte
en la descripcidon 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:

El examinador establece que "Esta oficina informa que, las reivindicaciones 1 a 4 y 10
a 12 no son concisas porque las definiciones de R!, R??, R?®, R, R* asi como la
definicién del anillo A como “carbociclilo, heterociclilo, arilo o heteroarilo” y la definicion
del anillo E como “heterociclilo o heteroarilo” comprenden un numero muy extenso de
alternativas, lo que impide establecer claramente el alcance de la proteccion. De la
materia desarrollada en la descripcion se observa que R1 corresponde a hidrégeno o a
alquilo Ci.5, R?® y R?® corresponden a hidrégeno o a OR*? donde R*? es alquilo Ci-s, R*
corresponde a hidrégeno o a OR*3 donde R*3 es hidrégeno o alquilo Ci.s 0 R y R% se
unen para formar un grupo oxo y R* corresponde a hidrégeno o alquilo Ci-s. Se sugiere
agrupar dichas alternativas teniendo en cuenta que exista una razonable generalizacion
y que cada una de dichas alternativas tenga soporte en la descripcion”.

"La reivindicacion 3 no es clara cuando menciona que A es un enlace de carbono, sin
embargo de la reivindicacion 1 se establece que A corresponde a un anillo carbociclilo,

heterociclilo, arilo o heteroarilo. Se requiere realizar las aclaraciones necesarias”.

"La reivindicacion 20 no es clara cuando menciona que esta es dependiente de las

reivindicaciones 10 a 199. Se requiere redefinir adecuadamente las dependencias”.

"La reivindicacion 49 no es clara porque algunas estructuras quimicas de los compuestos
se encuentran incompletas, como es el caso de algunos compuestos en los que el anillo
A corresponde a benzotriazol o pirazol y la estructura no presenta los enlaces que unen
los atomos de nitrégeno, en particular en los compuestos de las paginas 26 y 27. Se
requiere corregir dichas estructuras de manera que se observen claramente los anillos

que las conforman”.

clarkemodet.com



Carrera 11 No. 86-53, Piso 3

Edificio Segovia
Clarke + 110221 Bogota, Colombia

T(+57) 1618 10 88
MOdet F (+57) 1 63508 24

En este respecto, el solicitante manifiesta respetuosamente no estar de acuerdo con las
objeciones del examinador. Sin embargo, Unicamente para acelerar el proceso y sin
aceptar las afirmaciones del examinador, el solicitante propone modificar las

reivindicaciones de acuerdo con el archivo adjunto.

En consecuencia, nos permitimos indicar que el capitulo reivindicatorio presentado, que
incluye dieciseis (16) reivindicaciones, se ajusta a las disposiciones del articulo 30 de la
Decision 486/00.

5. Novedad y nivel inventivo

El examinador establece que las reivindicaciones 1-3, 10-13, 21, 26, 27, 31-33, 36-38
y 50 carecen de novedad a la luz de las ensefianzas del documento US 3,983,111 (D1).
Del mismo modo, el examinador establece que las reivindicaciones 4-9, 14-20, 22-25,
28, 29, 30, 34, 35 y 40-49 carecen de nivel inventivo a la luz de las ensefianzas de los
documentos US 3,983,111 (D1) y US 5,939,545 (D2).

A este respecto, me permito decir que el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisidn
de la Comunidad Andina establece que la invencion se considera nueva cuando no esta
comprendida en el estado de la técnica. Si de acuerdo con el espiritu de la norma legal
indicada, la invencién no se considera como nueva si esta "comprendida” en el estado
de la técnica, dicha norma se esta refiriendo, naturalmente, a la totalidad del invento y

no a alguno o a algunos de los componentes.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese Despacho
para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, seria forzoso que se demostrara que la
invencion estd comprendida en el estado de la técnica, especificamente en forma
individual en el documento D1 de forma TOTAL, lo cual no sucede con la materia

reclamada en el capitulo reivindicatorio.

Por lo tanto y teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, como minimo la novedad

debe contemplar los siguientes aspectos:
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- Que la invencidén en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA en cada

uno de los documentos que se mencionan como anterioridades; y

- Que la invencién en cuestion puede partir de conocimientos conocidos, caso en
el cual habrad que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invencion con
sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la solicitud en

estudio.

A este respecto, me permito decir que el articulo 18 de la Decisidon 486 establece que
“Se considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese

resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

Lo anterior significa que el analisis de nivel inventivo NO es una comparacion de los
objetos de las anterioridades vy la solicitud en estudio. El analisis de nivel inventivo debe
demostrar la obviedad de la invencién y establecer cémo ésta no contiene un salto
cualitativo, que demuestre su altura inventiva, teniendo en cuenta que se hace
necesario demostrar que la invencidon analizada carece de nivel inventivo y hubiese

sido obvia para una persona versada en la materia.

De acuerdo con lo anterior, el solicitante desea manifestar respetuosamente su
desacuerdo, ya que las caracteristicas del nuevo capitulo reivindicatorio
presentado no se encuentran divulgadas o sugeridas en los documentos
citados por el examinador. En consecuencia, las reivindicaciones actuales son

novedosas e inventivas a la luz del estado del arte.
Como ya se menciond, y en relacidon con lo dicho previamente por el examinador, el
solicitante reemplaza las antiguas reivindicaciones 1 a 50 por las nuevas

reivindicaciones 1 a 16.

Las nuevas reivindicaciones 1-16 se refieren a los compuestos 19, 24, 28, 54, 79 y 206,

sus sales farmacéuticamente aceptables y sus composiciones farmacéuticas.
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De acuerdo con lo anterior y teniendo en cuenta que los documentos D1 y D2 no

mencionan, describen o sugieren de forma individual o en combinacién, todas

las caracteristicas técnicas reclamadas en el nuevo capitulo reivindicatorio presentado

por el solicitante, las nuevas reivindicaciones presentadas son novedosas, e

inventivas sobre el estado del arte.

En este sentido, y siguiendo el Manual Andino de Patentes, la presente invencion tal y
como se encuentra definida en las reivindicaciones 1 a 16, tienen diferencias con el
estado del arte e implicé un nivel inventivo durante su desarrollo, por lo cual debe ser
considerada como novedosa e inventiva segun las disposiciones de los articulos 14, 16
y 18 de la Decisidon 486.

6. Conclusion
Con 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 Decision

486; y

i) Las reivindicaciones actuales son patentables sobre D1 y D2, cumpliendo asi

con los requerimientos del Articulo 18 de la Decisién 486.

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 Constitucién Nacional.
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7. Anexos

- Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por 16 reivindicaciones.
- Recibo de pago correspondiente a la Tasa de modificaciones a las

reivindicaciones.

Sefora Directora,

(

OLINA DAZA ALVO
C.C. 66.783.790 de Palmira Valle
TP-141563 CSJ

notificaciones@clarkemodet.com.co
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1.

REIVINDICACIONES MODIFICADAS

Un compuesto seleccionado de

Compuesto No.

Estructura

19

24

28

54

79

206
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2. Una sal farmacéuticamente aceptable de un compuesto seleccionado de

Compuesto No. Estructura

19

24

28

54

79

206
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3. Un compuesto de la formula

5. Un compuesto de la féormula
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8.

10.

11.

12.

Una sal farmacéuticamente aceptable de un compuesto de la férmula
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13. Un compuesto de la formula

14,
15. Una composicion farmacéutica que comprende un compuesto seleccionado de
Compuesto No. Estructura
19
24
28 F
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Compuesto No. Estructura

54

79

206

y un excipiente farmacéuticamente aceptable.

16. Una composicion farmacéutica que comprende una sal farmacéuticamente aceptable de
un compuesto seleccionado de

Compuesto No. Estructura

19

24




P-2019/52639
Reivindicaciones Modificadas
5 de octubre de 2022

Compuesto No.

Estructura

28

54

79

206

y un excipiente farmacéuticamente aceptable.
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