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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO TERE e
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. 8. D.

Re: Expediente No. 01.012.068
Solicitud de patente titulada: “INDOLINONAS SUSTITUIDAS CON PIRROLES,
INHIBIDORAS DE PROTEIN QUINASAS”
Solicitante: SUGEN INC. Y PHARMACIA & UPJOHN COMPANY.

RESPUESTA AL OFICIO No. 12658 NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 382
DE FECHA 02 DE NOVIEMBRE DE 2006.

(EXAMEN DE FONDO)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogots, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi caricter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo
45 de la Decision 486:

1. a- El Examinador manifiesta en su estudio de fondo No. 01693, que los compuestos
de las reivindicaciones 1 a 49 no cumplen con los requisitos de claridad del articulo 30 de la
Decisién 486, ya que los sustituyentes que s presentan permitirian obtener compuestos de mayor
complejidad quimica y estructural que el mismo nicleo de Férmula 1, y que no se encontrarian
representados por esa estructura. Por las mismas razones, el Examinador anota que las diversas
modalidades de la presente invencién no se encontrarian cubiertas por un Gnico concepto
inventivo, ya que existirian varios grupos de invenciones que no corresponderian en sus
propiedades con el niicleo central caracter{stico de la invencion reivindicada.

b- Respetuosamente difiero de la apreciacién del sefior Examinador en cuanto que la
presente solicitud de patente no cumple con los requisitos de claridad y concisién establecidos
por el articulo 30 de la Decisién 486.
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Un inventor estd en su derecho de reclamar proteccion para la totalidad de un concepto inventivo
desarrollado, sin importar la amplitud de éste, siempre y cuando se guarde unidad de invencién. OK ]
No se entiende cdmo el Examinador puede exigir que se limite la invencidn reivindicada, cuando
primero, la totalidad de ésta se encuentra perfectamente sustentada en la Descripcion de la
solicitud, y segundo, la terminologfa utilizada resulta perfectamente comprensible para cualquier
persona medianamente versada en la materia. Es cla;o que una reivindicacién puede ser tan

amplia como se requicra para asf poder enmarcar la totalidad del concepto inventivo desarrollado

y no solamente, por ejemplo, las modalidades preferidas o especificamente ejemplificadas en la
solicitud.

El hecho que una solicitud de patente comprenda un amplio mimero de modalidades, no hace
autométicamente que ésta falte a la claridad, pues claridad, en el dmbito de patentes, se refiere a
que la invencion se describa utilizando el lenguaje comiin en el campo técnico relacionado y que
une persona medianamente versada en la materia entienda cuél es el alcance real de la proteccién
reclamada; es decir, que sepa qué estd protegido, y qué no lo estd. El Examinador parece
desatender las indicaciones sefialadas por el Manudl Andino de Patentes, que cstablece
claramente que ¢l | je utili una solicitud de ell je comiin del
campo técnico relacionado y su significado y alcance en las reivindicaciones. debe ser el que
normalmente se entiende da en el drea técnica de la solicitud, siendo claro la

en la materia con su sola lectura'?, lo que cumple a cabalidad la presente solicitud. En el
presentg?caso, las reivindicaciones de la presente solicitud son lo suficienterente claras y
concisas precisando la materia reclamada, pues el uso de términos quimicos como “cicloalquilo”,
“heteroarilo” o “aralquilo”, entre otros, es absolutamente comin en las ciencias quimicas y
resulta completamente reconocible por cualquier persona medianamente versada en la materia; es
mis, el Capitulo Descriptivo de la solicitud dedica una extensa seccién al detalle y explicacién
del significado de dichos términos y su alcance (ver péginas 11 a 26). Debe recordarse que la
Descripcién de una solicitud de patente debe servir para interpretar las reivindiceciones. En
conclusién, una persona versada en la materia puede entender perfectamente el alcance y los
Mmites de la proteccién solicitada, entendiendo qué moléculas estdn cobijadas por las

reivindicaciones y cudles no.

! Manual para ¢l Examen de Solicitudes de Patcntes de Invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de los
Paises de la Comunidad Andina (Manual Andino de Patentes). Documento preparado por la Oficina Internacionat de
la OMPI. ISBN 9978-43-855-6. 2004. Seccidn32.

3 Manual Andino de Patentes, Seccién 4.6.1.

3 Articulo 51, Decisién 486.

* Manual Andino de Patentes, Seccion 4.6.2.
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A este respecto, la cdmara de apelaciones de la EPO ha determinado que en relacién con
reivindicaciones que contienen férmulas Markush, éstas son claras si es posible establecer con
absoluta certeza, y dentro de una cantidad de tiempo razonable, si un compuesto dado cae dentro
de su alcance o no. Adicionalmente continta la cdmara de apelaciones de la EPO diciendo que el
requerimiento de claridad en patentes no brinda fundamento alguno para objetar reivindicaciones
basédndose en la complejidad de éstas o la dificultad para entenderlas, dado que la complg'idadg:pct‘ ; M’n
es equivalente a falta de claridad en una reivindicacién. Este tipo de objeciones contra la claridad
resultan abiertamente inapropiadas, ya que excluyen de proteccién g-priori a cualquier invencion .
que comprenda materia para la que no es posible redactar su descripcion mediante la formulacién Umdad de
de reivindicaciones simples.’ In veno.

- Fawlbh?

As{ las cosas, la definicién de la presente invencién mediante la configuracién Markush de
Férmula I es la forma mds concisa de formular la materia comprendida en ]a_totalidad del
concepto inventivo desarrollado. De hecho, la formula Markush I de la presente solicitud
conduce claramente a cualquier persona medianamente versada en la materia a lo largo de la
reivindicacién y describe claramente, y sin ambigiiedad, si un compuesto individual dado, o

incluso una clase de compuestos, cae dentro del alcance de férmula.

Adicionalmente, El examinador-ne-demuestra-técnicamente cémo ‘supucstamente algunos de los
compuestos comprendidos en la Férmula I no estarian cubiertos por el mismo concepto
inventivo. Llamo respetuosamente la atencién del Examinador al hecho que el fundamento del

uso de férmulas Markush en patentes versa sobre el ;;rincipio que el pleance-de las diversas
modalidades de-la formula Markush se limita al uso determinado en la solicitud de patente, esto '
es, 1a.contribucién técnica de la invencién. Por lo tanto, para argumentar en contra del alcance y !
claridad de férmulas Markush, el Examinador tiene la carga de probar alguna de las siguientes
situaciones: (i) hay compuestos dentro de la férmula Markush que no son nuevos, que son
variaciones obvias del arte previo, o que no son técnicamente posibles; (ii) la formula Markush
reivindicada comprende modalidades que solamente pueden ser halladas mediante la aplicacién

de actividad inventiva (invenciones de seleccién); o, (iii) la férmula Markush reivindicada
contiene productos que no responden a la contribucion técnica atribuida a la invencién.® Salo®
bajo los anteriores argumentos se encontraria base legal para realizar objeciones contra ¢l alcance

de reivindicaciones que reclaman un género de compuestos representados por una fSrmula

3 Decision of Technical Board of Appeal, 27 June 2003 - T 1020/98 - 3.3.1.
¢ MARKUSH CLAIMS IN EUROPE. Prof. Avv. Mario Franzosi.
o/ i. i i # finref8

Pigina 3 de 6



\5\0/4’
OLARTERAISBECK NpOF

OLARTE RAISBECK & FRIERI LTDA.

Markush, de otra forma, el Examinador incurriria en el error de realizar declaraciones subjetivas
sin_sustento alguno tanto legal como técnico.

En conclusién, mientras una solicitud de patente cumpla con los anteriores requerimientos, no es
correcto que el Examinador argumente en contra de la claridad, solamente baséindose en la
extension de la materia reivindicada, pues es su tarea realizar bisquedas tan extensas como sea tondu e
necesario para examinar la totalidad de la invencién reivindicada, aun cuando esta tarea resulte 'Vl doi ’ l
amplia y exigente. Argumentos en contra de la claridad no pueden tomarse como un pretexto
para solicitar una limitacién de la invencién y as{ evadir el extenso trabajo necesario de blisqueda
y examen requerido para una invencién, que aunque amplia, se encuentre bien definida a la luz de
los articulos 28 y 30 de la Decisién 486, y esté comprendida bajo un inico concepto inventivo,
pues, una vez mas, el inventor estd en su derecho de solicitar proteccién para la totalidad del

concepto inventivo desarrollado.

c- Sin prejuicio de lo anterior, y sin que esto signifique una aceptacion de las
objeciones en cuanto a claridad interpuestas por el Examinador, con el énimo de facilitar el
trimite de la presente solicitud, me permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado
que reemplaza en su totalidad al Capitulo Reivindicatorio radicado al momento de presentar la
presente solicitud. Para tal efecto, adjunto un recibo de pago que cubre la tasa de modificacién
correspondiente.

En este Capitulo Reivindicatorio Modificado se ha limitado significativamente el alcance de
los sustituyentes que se incluyen en la Férmula I. Asf las cosas, el Capitulo Reivindicatorio
Modificado se dirige a la proteccién de compuestos de Férmula [ (reivindicaciones 1 a 8) y
composiciones farmacéuticas que los puedan contener (reivindicaciones 9 a 11).

Adicionalmente, valga anotar que el Capitulo Reivindicatorio Modificado ahora no contiene
reivindicaciones de métodos de tratamiento. As{ mismo, se eliminé la reivindicacién 60 original,
que pretendia proteccién para el compuesto intermediario de Férmula II.

Claramente, la materia que protege este Capitulo Reivindicatorio Modificado de ninguna manera

constituye una ampliacién a la divulgacién original de la presente solicitud, por el contrario, lo
ahora reivindicado corresponde a una franca limitacién del alcance inicialmente pretendido.

Pigina 4 de 6
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2. Para terminar, deseo poner bajo su conocimiento el hecho que en relacién con la
invencién de la presente solicitud, han sido otorgados diversos privilegios de patente a través del
mundo entero, por ejemplo en: A ia No. 2001239770, Canadd No. 2399358, Eurasia No.
005996, Japén No. 3663382, Nueva Zelanda No. 520640, Perii No. 0400-2006, Sur Africa No.
2002/6469, Singapur No. 90936, Ucrania No. 7 ni 293 y No.
7125905. I
1]

Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son vinculantes en
el sentido que obliguen a la SIC a tomar una decisién en el mismo sentido, sf considero que

dichas concesiones sugieren el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad de la materia
revindicada, ya que los criterios de evaluacién y estudio aplicados para determinar la novedad y
nivel inventivo resultan equivalentes a los que la Superintendencia debe emplear. Tan cierto es
lo anterior, que el Manual Andino de Patentes, al comentar el Articulo 46 de 1a Decisién 486,
establece que una Oficina nacional competente podrd reconocer los resultados de exdmenes de
novedad o de patentabilidad efectuados respecto a la solicitud extranjera equivalente, como
suficientes para acreditar el cumplimiento de las condiciones de patentabilidad.” En el mismo
sentido, es importante anotar que el mismo Tribunal Andino de Justicia ha citado a la
jurisprudencia de las Cdmaras de Apelacién de Oficina Europea de Patentes como antecedentes
aplicables a la Decisién 486. °

De nuevo, aunque patentes otorgadas en otras jurisdicciones no son vinculantes para la oficina
nacional, si corresponden a un fuerte indicio sobre el cumplimiento de los requisitos de
patentabilidad de la invencidn reivindicada, puesto que los requisitos de novedad, nivel inventivo
son requisitos universales y objetivos que se evalian alrededor del mundo bajo estdndares

similares.

7 Manual Andino de Patentes, Capitulo [11, 7.3.

¥ Ver por ejemplo:

e Proceso 193-1P-2005, pagina 12, donde se cita que “el Tribunal 8 manera de orientacién h a tomado como
referencia criterios de las Cdmaras de Recursos de 1a Oficina Europea de Patentes (OEP)” para el andlisis de Ia
falta de novedad.

s Proceso No. 216-1P-2003, pdgina 11, donde se menciona 8 manera de referencia la interpretacidn y el alcance
que dan las directives de la Oficina Europea de Patentas al término terapia.

e  Proceso No. |18-IP-2005, pégina 15, done donde el Tribunal cits a menera de referencia que “a partir de la
“decision adoptada en el caso T-506/95, las Cémaras han establecido que el estado de Ia técnica mis prdximo es
aquel que...”.

e  Proceso 69-1P-2005, pégina 12, donde el Tribunal explica que “para analizar la existencia de nivel inventivo, las
Cémaras de Recursos han edoptado el método llamado de “ascercamiento problema-solucién” (problem and
solution approach)”.

»  Proceso No. 101-IP-2005, pdgina 9, donde el Tribunal cita “a tftulo de referencia, el criterio de las Cdmaras de
Recursos, segin el cual los manuales u obras bdsicas deben formar parte de los conocimientos generales del
experto medio”.
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3. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador han sido

resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que se proceda a emitir un segundo auto de

fondo con los resultados del examen de patentabilidad al Capitulo Reivindicatorio Modificado
adjunto

Atentamente,

S R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexos:
e Capitulo Reivindicatorio Modificado.
e Recibo de pago correspondiente a la tasa de modificacién.
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(examen de fondo)

1. Un compuesto de férmula (1)

@
o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, donde:

R! se selecciona de hidrégeno, alquilo(C;-Cq), (CH2),R'® y -C(O)NR'R%;

R? se selecciona de hidrégeno, halo, arilo y —S(0);NRR"*;

R? se selecciona de hidrégeno, alquilo(C;-Cs), alcoxi(Ci-Cy), arilo, heteroarilo y —
C(O)R";

R* es hidrégeno;

R’ se selecciona de hidrégeno y alquilo(C;-Ca);

R®es -C(O)R";

R’ se selecciona de hidrégeno, alquilo(C,-Cy) y arilo;

R* y R’ se seleccionan independientemente de hidrégeno, alquilo y arilo;

R es -N(R'')(CH2)uR'%, donde nes 1,2 0 3;

R!'es hidrégeno;

R'? se selecciona de hidroxi, alcoxi(C-Cy), -C(O)R", heteroarilo y -NR"’R";

R" y R' se seleccionan independientemente del grupo formado por hidrégeno,
alquilo(C,-C,), cicloalquilo, arilo y heteroarilo; o

R" y R se pueden combinar para formar un grupo heterociclico;

R" se selecciona del grupo formado por hidrégeno, hidroxi, alcoxi(Ci-Cq) y
ariloxi;

R'® se selecciona del grupo formado por hidroxi, -C(O)R'%; y

res2o3;
y donde:

alcoxi se refiere a O-alquilo u O-cicloalquilo;

PAdgina 1 de 3
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ariloxi se refiere a O-arilo u O-heteroarilo;

los grupos alquilo, alcoxi y cicloalquilo estdn sin sustituir;

los grupos arilo y heteroarilo estdn opcionalmente sustituidos con uno o dos
sustituyentes  seleccionados  independientemente de  halo, alquilo(C,-Cy),
trihaloalquilo(C,-C,), hidroxi, mercapto, ciano, N-amido, mono- o di alquil(C;-Cs)amino,
carboxi y N-sulfonamido;

el grupo heterociclo estd opcionalmente sustituido con uno o dos sustituyentes
seleccionados independientemente de halo, alquilo(C;-Cy), alquil(C;-Cs)carboxi,
hidroxiester y mono- o di alquil{(C,-Cs)amino.

2. El compuesto de la reivindicacién 1, donde R y R se seleccionan
independientemente de hidrégeno, alquilo{C;-Cs), heteroarilo y, combinados, -(CH;)s-, -
(CH)s-, -(CH;)2-0-(CHa)p- y (CH2),N(CH;3)(CHz),-.

3.  El compuesto de la reivindicacién 1, donde n es 2 0 3 y R'? es -NR"R"
donde R*y R" son independientemente alquil(C;-Cy).

4. El compuesto de la reivindicacién 1, donde n es 2 0 3 y R'? es -NRP*RM
donde R*y R' se combinan para formar un grupo seleccionado de —(CHa)s-, -(CHa)s-, -
(CH2)2-O«{CHz)>- 0 {CH2):N(CH3)(CHz),-.

5. El compuesto de la reivindicacién 1, donde R! es -C(O)NR®R®, donde R® es
hidrégeno y R? es arilo.

6. El compuesto de la reivindicacién 1 de férmula

(

(o) N
r~
N
H
F / N
H
o]
N
H

0 una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.
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7. El compuesto de la reivindicacién 1 que es la sal L-malato del dcido 5-(5-
fluoro-2-ox0-1,2-dihidroindol-3-ilidenmetil)-2,4-dimetil-1 H-pirrol-3-carboxilico (2-
dietilaminoetil)amida

8. El compuesto de la reivindicacién 1 de férmula

e
N
H

/ \
F / °N
oH

N

H

o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

9. Una composicién farmacéutica que comprende un compuesto de la
reivindicacién 1 o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, y un vehiculo o
excipiente farmacéuticamente aceptable.

10. Una composicién farmacéutica que comprende un compuesto de la
reivindicacién 6 o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, y un vehiculo o
excipiente farmacéuticamente aceptable.

11. La composicién farmacéutica de la reivindicacién 10, que comprende la
sal L-malato del 4cido 5-(5-fluoro-2-oxo-1,2-dihidroindol-3-ilidenmetil)-2,4-dimetil-1H-

pirrol-3-carboxilico (2-dietilaminoetil)amida.

LI I T L eI L LI Lt lE L]
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Bogota, D.C.,
Doctor
Carlos Reynaldo Olarte Oficlo N°
Apoderado - v-v 3103
SUGEN INC. y PHARMACIA & UPJOHN COMPANY
REFERENCIA Radicacién 01 12068

Tramlite 002

Evento 001

" Actuacién 430
Follos 008

Una vez revisada la presente actuaclén administrativa se observé que a follos
984 a 990 obra un capitulo reivindicatorio que fue allegado a la presente
actuacién en la fecha 11/04/2005 y que reemplazé al capitulo Iniclaimente
allegado que obra follos 239 a 256. El capitulo que modificé al iniclaimente
presentado no fue tenido en cuenta al momento de elaborar el oficio No. 12658
como qulera que alli equivocadaments se tuvo an cuenta el Iniclal es decir el
que obra en follos 239 a 256. Por tal motivo se hace necesario revocar el
menclonado oficlo No. 12658 de fecha 02/11/2006 y proceder a una nueva
evaluacién con el capitulo que no fue tenido en cuenta.

Dado lo anterior tampoco se tendréd en cuenta la respuesta atlegada en lafecha
22/01/2007 como qulera que fue hecha en atencién a un requerimiento
efectuado con base en un capitulo que ya habia sido sustituldo por uno nuevo.

Y por ende tampoco se tendré en cuenta el nuevo capitulo relvindicatorio
allegad r el a rado Carios R. Ola med]| memorial fech

22/01/2007, como qulera que el requerimlento técnico efectuado no habia
tenido en cuenta la modificacién presentada en la fecha 11/04/2005.

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencién
N° 01 12068, realizado segun el articulo 45 de la decisién 486 de la comisién de la
Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

+ Elresumen y el capftulo descriptivo de la solicitud en los follos 256 y 8 a 108
respectivamente.
¢ Los ejemplos que llustran la invencién en los folios 107 a 238.



» Las cldusulas 1 a 80 relacionadas en el capitulo relvindicatorio de la solicitud
que se encuentran en los folios 239 a 256.

« El pimer examen de forma realizado a la solicitud de oficio No. 1285, que se
encuentra en el folio 261.

o Las copias de las solicitudes originales mediante las cuales se relvindica
prioridad de Estados Unidos US60/182.710 de 15/02/2000 en los folios 264 a
440; US60/216.422 de 06/07/2000 en los follos 450 a 836 y US60/243.532 de
27/10/2000 en los folios 650 a 828, junto con sus traducciones
comespondientes en los folios 441 a 449; 637 a 640 y 820 a 840
respectivaments.

« La respuesta al primer examen de forma, allegada mediante memorial de
fecha 22/08/2001 que se encuentra en los folios 841 a 874.

o La solicitud de examen de patentabilidad junto con el pago de la tasa
commespondiente, allegada mediante memorial de fecha 08/10/2003, que se
encuentra en los folios 264" y 285°.

o EIl primer examen de fondo realizado a la solicitud No. 1683, al tenor del
articulo 45 de la norma Andina que se encuentra en los folios 978 a 983.

¢ El memorial de fecha 11/04/2005 que 8¢ encuentra en los follos 984 a 980
y_gue contiene la modificacién del capitulo relvindicatorio inicialments

presentado en los follos 986 a 980.
« EIl memorial de fecha 28/09/2006 mediante el cual se informa el cambio de

apoderado de la sociedad SUGEN, INC y PHARMACIA & UPJOHN
COMPANY, que se encuentra en los follos 991 a 1003.

o La respuesta al examen de fondo No. 1693, allegada mediante memorial de
fecha 22/01/2007 que se encuentra en los folios 1004 a 1012.

2. OBJETO DE LA INVENCION

La solicitud hace referencla a “indolinonas sustituidas con pirroles inhibidores
de proteinquinasas”

¢ Relvindicaclones 1 a 9:

Se relvindica un compuesto caracterizado porque tiene la férmula (1):

Ry, Re

Enl particular se reclama el compuesto que responde a la siguiente estructura
quimica:



v
S~

[\

H

El compuesto: sal L-malato de (2-dietilaminoetil)amida de acido 5-{fiior-2-oxo-1,2-
dihidrolndol-3-llidenmetll}-2,4-dimetil-1H-pirrol-3-carboxilico

Y el compuesto que responde a la estructura:

[\

H
O una sal para uso farmacéutico del mismo.
¢ Relvindicaclén 10:

Se reivindica una composicion farmacéutica caracterizada porque comprende un
compuesto de la relvindicacién 1 y un vehiculo o excipiente aceptable para uso
farmacéutico. .

¢ Reivindicaciones 11 a 18:

Se relvindica un método para la modulacién de la actividad catalitica de una
proteinquinasa caracterizado porque comprende un compuesto de la reivindicacién 1
y un vehliculo o exciplente aceptable para uso farmacautico.

En particular se reivindica el método para la modulacion de la actividad de la
proteinquinasa caracterizado porque dicha proteinquinasa se selecciona del grupo
formado por un no receptor de tirosinquinasa, un receptor de tirosinquinasa y una
serin-tirosinquinasa.

Ademaés se reivindica el método para tratar o prevenir una afeccién relacionada con
la proteinquinasa en un organismo — ser humano - caracterizado porque comprende
administrar una cantidad eficaz en téminos terapéuticos del compuesto o sal de la
reivindicacién 1 a dicho organismo.

En particular se meivindica el método para el tratamiento de enfermedades
relacionadas con los EGFR, PDGFR, IGFR y FLK, tal es el caso de cdncer como
carcinoma de células escamosas, astrocitoma, sarcoma de kaposl, glioblastoma,
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ovarios, céncer de pristata, cdncer de mama, céncer de células pequeiias de
pulmén, glioma, cdncer colomactal, cdncer genitourinario y cdncer gastrointestinal.

En otro aparte se reivindica el método para tratar enfermedades relacionadas con la
proteinquinasa tal es el caso de: diabetes, trastomo autoinmune, trastomo
hiperproliferativo, restenosis, flbrosis, psoriasls, enfermedad de von Heppel-Lindau,
osteoartritis, artritis reumatolde, angiogénesis, trastorno inflamatorio, enfermedad
inmunolégica y cardiovascular.

Una vez catalogada la invencién ésta se clasificd en la seccién: A 81 K *'/44 de la
ClasHicaclén Internacional de Patentes.

3. CLARIDAD DE LA SOLICITUD:

El articulo 30 de la Decisién 486 contempla que “Las reivindicaciones definirdn la
materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y
estar enteramente sustentadas por la descripcion”

Esta Dependencia, producto del estudio y evaluacién del alcance de ilas
connotaciones sefialadas para los radicales heterociclicos, formula la siguiente
objecion:

» Si bien es cierto, los compuestos de la Invencién presentan como
caracteristica fundamental un anllio de 3-]metilen<(2-pirrolil)]-2-indolinona
sustituldo por diferentes radicales, la complejidad del anillo heterociclico no es
la suficiente como para definir todos los compuestos que se obtienen una vez
se efectdan las correspondientes sustituciones sobre los radicales Ry, Rz, R,
R7, Rz, R1s Y Ry, Ry7.

La presente objecién se fundamenta en el hecho que los radicales en mencién
flucttan féicilmente entre grupos alqullicos o de cadena (sin que se establezca
claramente el nimero de atomos de carbono que la conforman) y grupos
heterociclicos. Y como bien se ha sefialado en repetidas oportunidades por esta
Dependencia, el uso de un lenguaje quimico inespecifico amplia de manera
Inaceptable el alcance de la invencién, porque |a caracteristica esenclal que define la
materia reclamada no contempla todas las modalidades particulares de la invencion.

No obstante se este utlizando un lenguaje comuin en el campo técnico, el uso de
categorias quimicas tan amplias como la de cardcter HETEROCICLICO no permite
determinar de manera Inequivoca el alcance real de la invencién y tampoco permite
evidenclar ia precisién y conclisién que debe demostrar la materia, la que se sustenta
al tenor de la materia detallada en el capitulo descriptivo de la solicitud.

Cuando se evallian las connotaciones para los radicales Ry, Rz, Rs, Rz, Ri2, R1a¥ Rig,
Ri7, 86 encuentra que pueden llegar a ser desde hidrégeno, halo, hidroxi, alcoxi,
alquilo, cicloalquilo, arilo hasta sistamas heteroarflicos, heteroaliciclicos, pasando por
sisternas més complejos que compraenden sustituciones heterociclicas, tal es el caso
de: {CO)R1s -NR13Rw, {CH2)R1e hasta ~C(O)NRsR.

A manera de ilustracion se cita el caso de Ry, radical para el cual se hace la salvedad
de que puede ser hidrégeno o un grupo -NR13R14, cuyos sustituyentes secundario s
R13y R14 pueden ser hidrégeno, alqulio — sin especificar el niimero de dtomo de la
cadena-, cicloalqullo —sin especificar el nimero de 4tomos que conforman el ciclo -,

6
cancer de pulmén, cdncer de veliga, cancer de cabeza y cuello, melanoma, céncgl?;e/
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arllo o heterarilo — sin que se determine el nUmero de &tomos que componen el ciclo,
la clase (O, N 0 S) y el nimero de heteroatomos -. Lo anterior sin tener en cuenta
que por su parte, los radicales Rz, Ri, Ry, Ri2, R13 ¥ R4, Ry7 también fluctGan entre
una amplla gama de grupos y radicales que pertenecen a diversas categorfas
quimicas y funcionales.

El propésito de la objecién sefialada no comesponde a una limitacién caprichosa del
alcance de la materia, sino a la determinacioén inequivoca de la materia que precisa
las caracteristicas quimicas esenciales de la Invencion y la hacen distintiva frente al
estado de la técnica. Es Importante sefialar que el contenido de la reivindicacién es el
que le permite al examinador identificar la frontera que existe entre la materia
inventada y aquella que se encuentra en el estado de la técnica o eventualments
corresponde a una especulacién, dado que no se encuentra suficlentemente
sustentada en el aparte descriptivo.

La bisqueda que el examinador efectia puede basarse particularments en los
modos de realizacién relvindicadas que se refleran a compuestos divulgados
de forma precisa y a una generalizacién estructural a partir de estos Gitimos. No
obstante, cuando en la generalizacién estructural se evidencla el uso de un
lenguaje quimico tan amplio, no es posible determinar con precisién sl el
nacleo quimico puntuallzado - férmula Markush 1 - verdaderaments representa
el objeto asl definildo, porque cuando se procede a efectuar las diversas
sustituclones quimicas, al tenor de la materia definida en las cldusulas 1 a9, es
posible obtener compuestos con mayor complejidad quimica y estructural que
la de aquellos que se acercan a la formula (I} —caracteristica esenclal de la
Invencién - y es entonces cuando no es posible determinar con claridad un
Gnico émbito estructural para efectos de la basqueda.

¢ El capftulo reivindicatorio no se sefala con exactitud el nimero de dtomos de
carbono que conforman las cadenas alifaticas de alquilo o alcoxlio y las de los
ciclos y anllios como: cicloaiquilo, heteroarllo y aralquilo.

Teniendo en cuenta este hecho y que los compuestos de cardcter heterociclico se
clasifican en atencién al niimero de 4tomos que componen los anillos y a los
heterodtomos que se incluyen - nimero y clase de ellos -, resulta evidente que existe
falta de claridad al momento de definir con precisién el alcance de las connotaciones
que toman los radicales heterociclicos.

Para ilustrar este hecho se remite al Interesado a la bibliografia bésica sobre
compuestos HETEROCICLICOS, en la que encontrard una de las clasificaciones
empleadas para comprender la amplitud del término empleado:

1) Andlogos heterociclicos del ciclopropano: azirinas, aziridina, oxirano,
tlirano, diazirenc y diazidirina, oxaziridina.

2) Andlogos heterociclicos de ciclobutano: azetidina, azetidinonas, oxeteno y
oxetano, oxetanonas, tiete y tietano.

3) Anllilos heterociclicos de cuatro miembros con dos heteroétomos:
dioxetano y ditietanos.

4) Anédlogos heterociciicos del ciclopentadieno con un heterodétomo: pimol,
furano, tiofeno.

5) Sistemas de anillos fusionados que incluyen a los anllios de pirrol,
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furan y tlofeno: indol, isoindol, indolizZina y ciclazina, benzofurano,
dibenzofurano, isobenzofurano, benzo[bjtiofeno, benzo{cltiofeno.

8) Andlogos heterociclicos del benceno con un hetero&tomo: piridina, sales
de pirilio, piranos, pironas.

7) Anélogos heterociclicos del naftaleno con un heteroitomo: quinolina,
isoquinolina, quinolizina, acridina y fenantridina, sales de benzopirlio y
benzopiranos.

8) Compuestos con dos heterodtomos en un anllio de cinco miembros:
pirazol e imidazol, isoxazol y oxazol, isotiazol y ﬂazol.- dioxol, dioxolano.

9) Compuestos con dos heterodtomos en su anllio de sels miembros:
piridazina, pirimidina, pirazinas, oxazinas y tlazinas, dioxanos.

10)Compuestos con més de dos hetero&tomos: purinas, pteridinas, triazinas,
sldnonas, benzotriazoles.

11)Compuestos heterociclicos con anllios de slete o més miembros:
borepina, azepina, diazepina, oxepina, tlepina.

12)Heterociclos con anillos mayores: azocinas y azotinas.

De esta forma, como es responsabllidad de la administracién argumentar
técnicamente la objecién sefialada a continuacién se relaciona uno de los
compuestos posibles que son producto de las sustituciones contempladas por el
interesado en las posiciones sefialadas y que no se encuentra sustentado en la
solicitud, por ejempilo:
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Slendo que son muiltiples las modalidades que no se encuentran sustentadas y que
se pueden obtener una vez se Juega con las combinaciones y sustituciones probables
sefialadas por el interesado, esta Dependencla recomienda al Interesado precisar el
alcance de su invencién tenlendo en cuenta las modalidades que realmente fueron
objeto de su invencién.




4. EVALUACION DE LA UNIDAD DE INVENCION:

El art. 25 de la decisién 486 establece que “La solicitud de patente sdlo podrd
comprender una invencién o grupo de invenciones relacionadas entre si, de manera
que conformen un tnico conceplo inventivo”

o Existe falta de un dnico concepto inventivo que comprenda todas las
modalidades posibles de la invencién porque al estudiar la férmula (1) y los
significados quimicos de los radicales primarios y de algunos secundarios se
encuentra que as posible obtener més de un grupo de invenciones.

En atencién a su complejidad quimica, dichas modalidades no responden al niiclec
central que se sefiala como caracteristica esencial de la invencién —férmula Markush
| -. Es necesario precisar un Unico concepto inventivo mediante el cual pueda
determinarse el cumplimiento o eventual incumplimiento de los requisitos de
patentabilidad mediante la valoracion del estado del arte mas cercano a los
compuestos reclamados. S6lo asl podra calificarse la idoneidad de la férmula
Markush — caracteristica esenclal de la Invencldn - para precisar el alcance de las
diversas modalldades de la invencién y la contribucidn técnica de la invenclon.

5. EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD:

El articulo 20 en su literal (d) contempla: “No serdn palentables los métodos
lerapéuticos o quirirgicos para el tratamienfo humano o animal, asf como los
meétodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o a animales”

Las cldusulas 11 a 18 que reclaman un método para el tratamiento de enfemedades
asociadas a la actividad catalltica de la proteinquinasa en particular del receptor de
tirosinquinasa y serin-tirosinquinasa tal as el caso de cdncer generado por carcinoma
de células escamosas, astrocitoma, sarcoma de kaposi, glioblastoma, céncer de
pulmén, cancer de vejiga, cancer de cabeza y cuello, melanoma, cancer de ovario,
cancer de prostata, cdncer de mama, céncer de células pequeiias de pulmén, glioma,
cdncer colomectal, cdncer genitourinario y céncer gastrointestinal, se encuentran
contempladas dentro de las exclusiones legales a la patentabllidad, de acuerdo con
el articulo 20 de la Declslén 4886.

En consecuencia, se recomienda al interesado eliminar del alcance de su invencién
las clausulas sefialadas, teniendo en cuenta que no pueden ser objeto de proteccién
por patente de invencion.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuasta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de la notiflcacidn de la presentes comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegard la patente.
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Notifiquese el presente conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
caplitulo 5 del titulp primerp de la Circular Unica N° 10 de 2001.

Allx Carme
Jofe de la

spedes de Vergel
ision de I}Iﬂevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha u B,HAR. 20
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Namero 0387 Cédigo 202044




