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P-2020/51788

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

Re: Expediente No. NC2021/0002980
Solicitud de patente a nombre de AstraZeneca AB

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
AstraZeneca AB, domiciliada en Sdédertdlje, Suecia, solicitante de la patente de la
referencia, en respuesta al oficio No. 16752 notificado electronicamente el 13 de
octubre de 2023, relacionado con los requerimientos de fondo de la solicitud, y para el
cual se solicitd prorroga de 30 dias el 29 de noviembre de 2023, atentamente me
permito presentar la siguiente informacion:

1. Modificaciones a las Reivindicaciones y Claridad

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision 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
veintidos (22) reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo presentado
anteriormente. Especificamente, se realizaron las siguientes modificaciones:

1.1 Las antiguas reivindicaciones 1 y 2 (nuevas reivindicaciones 1 y 2) se han
modificado para indicar un rango que abarca la cantidad de acido acético. La base
de estas modificaciones se puede encontrar, por ejemplo, en la pagina 43, lineas
6 a 9 de la solicitud PCT.

1.2 El examinador ha indicado "La reivindicacion 1 no es clara, porque tal como se
encuentra redactada no se puede distinguir la forma farmacéutica que se esta
reclamando ya que lo Unico que se observa es que el dendrimero esta liofilizado,
pero no se puede establecer como el acido acético hace parte de la misma
composicion. Ademds, la composicion de la reivindicacion 1 no esta
correctamente reclamada puesto que cualquier composicion en el campo
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farmacéutico debe sefRalar el principio activo mas los excipientes y las
proporciones o cantidades de cada uno de los mismos. Por lo tanto, se sugiere
especificar la cantidad exacta tanto del acido acético como del dendrimero y la
forma farmacéutica, en la reivindicacion 1. También se sugiere que si la
composicion comprende excipientes adicionales como para ajustar el pH se
indigue cuéles son y las cantidades de los mismos”.

En este respecto, y como se indicé anteriormente, la nueva reivindicacién 1
enumera un rango que abarca la cantidad de acido acético, que esta soportado
por la solicitud PCT (ver, por ejemplo, la Tabla 15 en la pagina 94). Este rango
representa una extrapolacién razonable de la divulgacion de la presente solicitud.
También se observa que no hay otros excipientes presentes en la materia
reclamada - véase, por ejemplo, pagina 88, lineas 25 a 31 de la solicitud PCT que
confirma lo mismo.

El solicitante desea llamar la atencidon del examinador sobre el Ejemplo 9 de la
solicitud PCT, que proporciona extensos procedimientos experimentales y datos
de caracterizacidén que respaldan la materia reclamada. Por ejemplo, en la pagina
86, lineas 7 a 14 se describe un procedimiento para preparar composiciones
farmacéuticas de la materia reclamada. Al leer las presentes reivindicaciones y
la divulgacién de la solicitud en su conjunto, resultara facilmente evidente para
el experto que la materia reclamada se refiere a conjugados de dendrimero
liofilizados que han sido liofilizados a partir de acido acético, es decir, el acido
acético se utiliza como agente de liofilizacién.

Por lo tanto, se solicita respetuosamente que se retire la objecion.

1.3 El examinador ha indicado "Las reivindicaciones 20, 21, 22, 23, 24, 25, 27, 28,
29, 30, 31 y 32 no son claras cuando en ellas se reclama, respectivamente: (...)
los cuales son resultados a alcanzar y no definen la composicion, puesto que la
reivindicacion incluiria no sélo la solucién propuesta en la solicitud, sino todas las
alternativas presentes o futuras que permitan llegar a ese resultado. Se sugiere
reemplazar por las caracteristicas técnicas esenciales, estructurales o
funcionales, que contribuyen a la obtencion de ese efecto y eliminar las
referencias de resultados a alcanzar”.
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En este respecto, el solicitante desea informar que las antiguas reivindicaciones
20 a 25y 27 a 32 han sido eliminadas del nuevo pliego reivindicatorio. Por tanto,
se supera dicha objecion.

1.4 El examinador ha indicado "Las reivindicaciones 26 y 33 no son claras ya que
aparentemente en la reivindicacion 26 se pretende delimitar la cantidad de acido
acético en la composicion a no mas del 1.5% p/p de &cido acético, pero
posteriormente se reclama no mas del 5%, lo cual no permite comprender en si
cual es la cantidad de la composicion de interés. Se sugiere sefialar la cantidad
exacta o especifica de acido acético en la reivindicacion independiente 1 y
eliminar las reivindicaciones 26 y 33”.

En este respecto, se informa que con la modificacidon realizada a la reivindicacién
1, se superan las objeciones realizadas a las antiguas reivindicaciones 26 y 33
(nuevas reivindicaciones 20 y 21), con el fin de superar dar claridad a la materia
reclamada. Por tanto, se supera dicha objecion.

1.5 Las reivindicaciones restantes, asi como sus dependencias, fueron
reenumeradas.

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 dnimo
de superar las objeciones de claridad y patentabilidad planteadas por el examinador en
su concepto técnico.

En consecuencia, nos permitimos indicar que el presente capitulo reivindicatorio, que
incluye veintidos (22) reivindicaciones, se ajusta a las disposiciones del articulo 30 de
la Decision 486/00.

2. Pago de tasas

En relacién con el numero 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, sequn lo establecido en la Resolucion No. 59669 de 2020.
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3. Novedad

El examinador establece que las reivindicaciones 1 a 34 carecen de novedad a la luz de
las ensefianzas descritas en el documento NC2019/0009722 (D1).

A este respecto, me permito resaltar que el articulo 16 de la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina establece que la invencion se considera nueva cuando no esta
comprendida en el estado de la técnica. Es decir, de acuerdo con el espiritu de la norma
legal indicada, la invencidon no se considera como nueva si esta "comprendida” en el
estado de la técnica, dicha norma se esta refiriendo, naturalmente, al invento en su
totalidad y no a sus componentes de manera aislada.

Al respecto, considero pertinente recalcar que, para considerar que el objeto de la
solicitud carece de novedad, se debe contemplar como minimo los siguientes aspectos:

- El objeto de la invencion en estudio debe estar contenida de forma TOTAL y
ABSOLUTA en el documento que se menciona como anterioridad; y

- La comparacion del objeto de la invencidon en cuestidén y el estado del arte no
debe centrarse o limitarse a los elementos de esta que son previamente
conocidos, sino de lo inédito y novedoso que la caracteriza. Esto quiere decir que
debe analizarse el valor agregado que aporta la invencién con sus nuevas
caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la solicitud en estudio.

Lo anterior significa que para que un documento del estado de la técnica pueda afectar
la novedad de una solicitud, debe revelar todas y cada una de las caracteristicas técnicas

gue la definen.

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 totalmente comprendida en el estado de la técnica, es decir, de forma
individual en el documento D1, lo cual no sucede en este caso.

De acuerdo con lo anterior, la solicitante desea manifestar respetuosamente su
desacuerdo, ya que teniendo en cuenta las modificaciones presentadas en el nuevo
capitulo reivindicatorio, se superan las objeciones realizadas, por cuanto dichas
caracteristicas no se encuentran divulgadas en el documento D1 citado por el
examinador.

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

Adicionalmente y como se indicd anteriormente, el objeto reclamado se refiere a
composiciones liofilizadas de acido acético. D1 solo parece revelar composiciones
liofilizadas con agua y no revela ninguna composicion liofilizada con acido acético. Como
se sefald anteriormente, la nueva reivindicacion 1 requiere cantidades especificas de
acido acético que no se enumeran en D1. Por lo tanto, el solicitante sostiene que la
materia reclamada es nueva con respecto a D1.

De esta forma, teniendo en cuenta que el documento D1 no menciona, describe o
sugiere, en 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 22, tiene 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 16 y 18
de la Decisidon 486.

4. 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 Decision
486; y

i) Las reivindicaciones actuales son patentables sobre D1, cumpliendo asi con
los requerimientos del Articulo 18 de la Decisidon 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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5. Anexos

- Nuevo capitulo reivindicatorio conformado por 22 reivindicaciones.
- Recibo de pago correspondiente a Tasa de modificacion a las reivindicaciones.

Sefora Directora,

CW AZA MANTALVO

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

notificaciones@clarkemodet.com.co
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS
1.

Una composicion farmacéutica que comprende &cido acético
dendrimero liofilizado de formula (IV):
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A es -S- o -N(CHs3), a condicién de que si la suma de PEGisgo-2400 Y L-AA es

menor de 64, los demas restos Q e Y son H y a condiciéon de que al menos un Q sea

L-AA,

y en donde la composicién farmacéutica comprende no mas del 10 % p/p de

acido acético.

2. Una composicion farmacéutica que comprende &acido acético y un

dendrimero liofilizado de formula (V):
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0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, en donde
Y es PEGisgoo-2400 0 H;

Q es H o L-AA, en donde L-AA tiene la estructura:
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A es -S- 0 -N(CHs), a condicion de que si la suma de PEGisoo-2400 Y L-AA es
menor de 64, los demas restos Q e Y son H y a condicion de que al menos un Q sea
L-AA,

y en donde la composicion farmacéutica comprende no mas del 10 % p/p de
acido acético.

3.

La composicion farmacéutica de la reivindicacion 1 o 2, en la que A es -
S-.

4.

La composicién farmacéutica de la reivindicacién 1 o0 2, en la que A es -
N(CH3).

5.

La composicién farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones
1-4, en la que la suma de PEGisgoo-2400 Y L-AA es un numero entero entre 50 y 64.

6.

La composicion farmacéutica de la reivindicacién 5, en la que la suma
de PEGiso0-2400 Y L-AA es un numero entero entre 58 y 64.

7.

La composicién farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones
1-6, en la que el dendrimero tiene entre 25 y 32 PEG1s00-2400.
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8. La composicion farmacéutica de la reivindicacién 7, en la que el

dendrimero tiene entre 29 y 32 PEGis00-2400.

9. La composicién farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones

1-8, en la que el dendrimero tiene entre 25 y 32 L-AA.

10. La composicién farmacéutica de la reivindicacion 9, en la que el

dendrimero tiene entre 29 y 32 L-AA.

11. La composicidon farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones
1-10, en la que el dendrimero tiene entre 0 y 14 hidrégenos en las posiciones Q y/o
Y.

12. La composicidon farmacéutica de la reivindicacion 11, en la que el

dendrimero tiene entre 0 y 6 hidrégenos en las posiciones Q y/o Y.

13. La composicidon farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones

1-12, en la que el PEG tiene un peso molecular promedio de entre 2000 y 2200 Da.

14. La composicidn farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones
1-13, en la que el PEG tiene un indice de polidispersidad (PDI) de entre 1.00 y 1.10.

15. La composicién farmacéutica de la reivindicacion 14, en la que el PEG

tiene un indice de polidispersidad (PDI) de 1.05.

16. La composicién farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones

1-15, en la que el dendrimero tiene un peso molecular de entre 90 y 120 kDa.

17. La composicion farmacéutica de la reivindicacion 16, en la que el

dendrimero tiene un peso molecular de entre 103 y 107 kDa.

18. La composicién farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones

1-17, en la que el pH de la composicion farmacéutica es de entre 4.0 y 6.0.
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19. La composicién farmacéutica de la reivindicacidon 18, en la que el pH de

la composicion farmacéutica es de entre 4.8 y 5.6.

20. La composicién farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones
1-19, en la que la composiciéon farmacéutica comprende no mas del 1.5% p/p de

acido acético.

21. La composicién farmacéutica de una cualquiera de las reivindicaciones
1-19, en la que la composiciéon farmacéutica comprende no mas del 5% de acido

acético.

22. La composicion farmacéutica de la reivindicacion 21, en la que el acido

acético comprende menos de 200 ppm de agua.
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