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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E S D

Re Expediente No 03 021 129
Solicitud de patente 2 nombre de Novartis AG

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identifficada como aparece al pie de mu
firma, domucaliada en la carrera 11 A No 94-76, Of 305, obrando como
apoderada de la sociedad Novartis AG, domicihada en Basilea, Suiza,
solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No 11904
notificado por fijaadén en hista el 19 de octubre de 2006, relacionado con el
concepto técnico de fondo No 1629, me permito manifestar

1.  Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la
Decision 486 al solicitante para modificar la sohatud de patente en cualquier
momento del trimite, presento junto con este memorial un nuevo el capftulo
ravindicatonio que consta de 8 rewindicaciones, el cual reemplaza el
presentado con mu escnto del 30 de junio de 2006, en el cual se han realzado las
siguientes modificaciones

11 Se modificé la revindicacién 1 para refenrse a los grupos de
compuestos de férmulas Ip, a I, los cuales se encuentran soportados
en la descnpaién en las siguientes péginas-

Compuesto Soporte pigina de la descnpadn
férmula
Ip Pig 11 lineas 14 a 25, Pig 12 lineas 1
a 25
Ip, Pig 13 lineas 1 a 25 a Pig 14 linea 3

Ins Pig 14 lineas 4 2 25 a Pag 15 lineas 1
a9

I, Pig 16 lineas 14 a 25 a Pig 17 lineas 1
210

I, Pip 19 lineas 1 2 25




I,  |Pig 20 lincas 1218

Iy Pig 20 lineas 19 a 25 a Pag 21, lineas
1214

) . Pag 21 lineas 15 a 25 a Pig 22 lineas 1
a9

Ip Pig 22 lineas 102 23

| P Pig 22 lineas 24-25 a Pig 23 lineas 1
) . ;algs 23 lineas 16 a 25 a Pig 24, lineas
Ipsa ;’:;}24 lineas 12 a 25 a Pig 25 lineas 1
Ips ;’:go 25 lineas 16 a 25 a Pig 26 lineas 1
| PV ;agg 26 lineas 10 a 23

12 La expresion “sstema de amllo acloalgwlo de conexadn substtmdd” en la
retvindicacién 1, numerales c), d), €) y 1) es defimdo como “susema de
anmllo acloalgilo (C; -C,;) de comesadm substtwido”, el sustento de esta
definicton se encuentra en la pigina 8 ilamo pérrafo

1.3 Adiwconalmente, en la msma rewvindicacién 1, se mntrodujo un
disclaimer, de la sigutente manera

“ . con la condscain de qus un compwesto de formula

y da formula
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_y de formula

O OO
(CH)—X—NH=-Y~(CH)o— Ngyn
. "/ g

donde

R, es brdrigeno, messl, metoxa o CF,,

R, es CFy0Ci

XY son dsferentes y som C=0 0 SO, y

"y m independsentements el uno del otro son 1 0 2”

14 Las nuevas revindicaciones 2 a 5 corresponden a las retvindicaciones 3
a 7 onginalmente presentadas

15 La revindicacién 6 se dirnge ahora a compuestos de férmula I de
acuerdo con la nvenaén que tienen propiedades Gtles para el
tratamiento de desordenes relacionados con la accén de sulfatasa
esteroide. El soporte de esta modificacién se encuentra en la pigina 43

segundo pirrafo

1.6 Las nuevas retvindicaciones 7 y 8 corresponden a las rervindicaciones 9
y 10 onginalmente presentadas

Para este efecto, me permito acompadiar el recabo No 06-98,840 de 12 de
dictembre de 2006 y 07-887 de 4 de enero de 2007, con lo cual queda cubierta
la tasa correspondiente a la modificacén de una sohctud de patente en
cuanto a sus rervindicaciones

Finalmente, aclaro que las modificaciones reahzadas al capftulo retvindicatonio
no mplican ninguna ampliacién y que por el contranio lirmitan la matera
objeto de la invencién

2. NOVEDAD
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El examnador desvirnia la novedad de la presente sohcitud ctando las
referencias CH 402844 (D1) y EP 0089089 (D2), argumentando lo sigutente

“Las rawendscacsones de la sokcitud en estudso reclaman como nuevo los comspuestos gue caen
dentro del alcance de la formmla Marckush 1, que sélo poseen como parte fiya la porcion
conoada en la técmca antersor como sulfon-amda sustituda

-Ia anteroridad D1 comprends denvades swifom-amdasustitsados, tal como enserian los
eemplos y la deserspadn. En compuestos espectficos como ol eemplo 10, que desiruye
categincamente la novedad de la sokatud, qus ¢s una gemeralizacion de la presente sobcrtud.
-La antenndad D2, ensefia dersvados de denvados de sulfon-amndas-suststusdas, tal como se
W en los eremplos 1 y I1, que son compuestos espectficos que se reclamen en la sokaitud en
estudso, la sgual que los procesos de sintsss_ y los medscamentos que los comprenden. Por b
cual se observa que la presente soliatud no frene novedad y ademds es una generabzacon, del
efecto comoasdo de las sulfon-amdas sustiuedas, se hace una gemeralszacdn parisendo de los
compuestos espectficos y de los efsctos farmacoligecos comocsdos de estos denvados.”

En vista de estas afirmaciones, podemos observar que debido a que el estado
del atte citado en el concepto técnico 1629 tlustra ejemplos especificos que
afectan la novedad de la férmula markcush mmcialmente presentada en la
rervindicacidén 1, es deseo de mi mandante afirmar que en vista de las
modificaciones realizadas al capftulo rervindicatorio, la invencién se refiere a
compuestos novedosos frente los que el estado del arte cita, toda vez que la
formula I

Por otra parte, atentamente manifiesto que en el capitulo revindicatono,
especificamente en la revindicaaén 1, el sohcitante ha realizado un
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“disclaimer” como asi se conoce en el émbito de la propiedad industnal y
que segin el “Manual para el Examen de Sohatudes de Patentes de Invencidn en las
Ofianas de Propsedad Industnal de los Palses de la Comumdad Andina”, del 2004,
especificamente en la pigina 70, bajo el numeral 9 4 3 se dice que “Se ensenderd
por “dusclmmer” Ia exclusidn expresa de matena del almm de una mua&caaon,
mediante una defimcion, por eemplo er

novedad” (el resaltado es mio) En el patrafo sigulente dlce que* “Am #na
obpadn por falta de movedad, ¢l sobatantr py : J /
Introduciendo un disclaimer Para ello no es necesano qm el dm'lamcr cm
soportado en la solcitud tal como se presenta imaalmente St estd correctaments formulado
un disclaimer no supone amplaadn en el sentrdo dsl Art. 34 ” (el resaltado es mio)

En este orden de 1deas, el sohcitante reallzo dentro de la re.mndlcauon 1 un

MMMML Adn mas, en el capltulo remndxcanono
presentado con este memomnal, se introdujo la expresién® cor la condiadn de
gue un compuesto de firmula

_y de formula

— Q i 7\
53— (CH);,—
\_/H U‘Q
FS

)y de firmula

£
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RD_(CH,]';—R—NH-?-‘CH’JFO_Q Maye
R

donde

R, es budrdgeno, metsl, metoxz o CF,,

R, es CFy0 ()

Xy Y son defersntes y son C=0 0 SO,, y

n y m wndependseniements e/ uno del otro som 1 0 2”

Esto con el fin de que la persona versada en la materta tenga conocimtento de
cuales son los sustituyentes para los cuales la presente sohcitud hace una
exclusién expresa y especifica de compuestos.

En consecuencia, solicito a ese despacho aceptar la novedad de la presente
solicitud, sobre las ensefianzas de los documentos D1 y D2, toda vez que
mediante el disclaimer reahizado por el solicitante dentro de la revindicacién
1, se realiz6 la exclusidon de compuestos tales especificos de las formulas Iy,

Mgy y Mgy
3. NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la Decisién 486 determina que "una snvenadn ti0ene nssel tnventsso,
5 para una persona del oficio nomulmcme versada en Is materia técnica
correspondaents, esa snvenaon go bube g ¢ bubrese derrvads T
endenis del estado de la Homeg'. (El subrayado es nuestm)

El examinador cuestiona el nivel inventivo de la invencién de la referencia sin
tenet en cuenta los crterios que sobre el particular han sefialado las normas
legales, la junsprudencia y las reglas generales sobre c6mo debe efectuarse el
andlisis del nivel inventivo, lo que lo condujo a un equivocado examen técnico
carente de suficientes razones técmicas El examinador no proporcioné
argumentos especificos para objetar nivel inventivo en el concepto técnico
1629, simplemente hace la sigmente afirmacién “  _y ademds es una generabzacidn,
del efecto comocsdo de las sulfon-amdas sustisadas, ss bace una gemsralizaceén partendo de

los compuestos especificos y de los efectos farmacoldgscos conordos de estos dersvados”

En pnmer lugar, ese despacho desconocté el hecho de que existan
invenciones que son el resultado de agrupar varias caracteristicas ya conocidas
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en el estado de la técnica y cuyo resultado puede ser patentado al cumphr con
los requisitos de patentabiidad Esta arcunstancia ha sido ampliamente
reconocida por el Tanbunal Andino de Justicia que, al darle el alcance y sentido
al requisito de la altura inventiva, deja en claro que los inventos en el campo
quimico pueden ser el resultado de procedimientos, ensefianzas y aspectos ya
conocdos cuyo resultado al combinarlos puede constituir una ensefianza y un
avance en la técnica que merece ser reconocido y patentado Al respecto, el
Tobunal Andino de Justiaa en su interpretacién prejudicial 21-IP-2000 ha
sefialado

“Surpe, por consigraents, un requassto adisonal al de la novedad. el nivel snventsyo,
del cwal se desprende que la invenain, ademds de mo ser obwa para un experto
medso, debe ser ssempre ol resultado de una actidad creativa del bombre, sin que
ello sigmfigue que para alcanzar la regla téenica propuesta, no se puedan uishsar
procedsmnenios o métodos comunes o ya conoados en el drea ticmea correspondiente
Especlficamente en el drea de los tnventos quinncos y brotecnoldgicos suceds com
Jrecuenaa que aphcando procedsmnentos comocsdos pweden obismerss resultados

zu@nnda;panmpmammmahmtc versada ¢n la matena. Eezg A g£¢ a0

Adicionalmente, la Supenntendenca incurre en el error de sefialar que de la
combinacién de los documentos CH 402844 y EP 0089089 se derva la
invencén de m1 mandante, pasando por alto que para hacer tal afirmacién es
necesario seguir una serie de reglas técnicas que a continuacién se exponen y
que resaltan el erréneo andhisis del nivel inventivo

El requisito de nivel mventivo comprende varios aspectos que deben ser
considerados al momento de realizar dicho examen sobre una invencién  En
efecto, es necesario enfatizar que dicho andhsis le corresponderi realizatdo a una
petsona versada en la materia que se presume es “wna persona con formacdn
ﬂmqu%mw@aummdmpmdqwumh
tnvenadn’™.

También es menester recordar que la persona versada en la matena, quen es la
encatpada de realizar el examen de nivel inventivo, ha de desvirtuar la falta del
mismo, ya que la carga de la prueba de demostrar el no cumphmiento de este
requisito por parte de la mnvencién en estudio corresponde a dicha persona.
Para tal fin, ella determinard “aud/ era ¢l estado de la temsea en la fecha de presentagin o
de prondad, atando los bechos y los medios de prueba que lo respalden (docsmentos,
lestimonos, etg), debe, ademds, mostrar lo que para la persona del ofico denva de manera

! “GUIA PARA LOS PAISES EN DESARROLLO SOBRE EL EXAMEN DE LAS SOLICITUDES DE
PATENTES"” Orgamzacién Mundial de Propiedad Intelectual, Ginebra, 1982 , pAgina 40
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ewdente de ese estado de la técmea, y por qué razomes " Bs precisamente en este aspecto
en donde la Supenntendencia comete su mayor error en cuanto a que st bien
determind el estado de la técnica y adujo los medios de prueba pam desvirtuar el
nivel mventvo, no logra demostrar lo que pam una persona versada en la
matena es evidente en el caso particular.

Adiciopalmente, esta persona versada en la matena, al analzar las pruebas que
eventualmente desvirtian el nivel inventivo, confrontari dichas antenondades
con la invencién en estudio de tal forma que encuentre las caracterfsticas que
distinguen la mnvencién frente a lo que era conoado en la(s) antenondad(es) mis
cercana(s) De esta forma, “es entonces (y solo entonces) cuando se debs excamanar tambiin
&, en ¢l comtexcto general de la revendicacdn que se examuna, las diferencias som sblo varantes
u ofras modkficacones ewdsntes para la persona del oficco que procura innovacones o, por el
cnirano, presemtan la mecesana ongmabdad”’ Nuevamente en este punto ka
Supenintendencia de Industna y Comercio 1gnor$ esta regla, puesto que no
analiz6 y venfico las diferencias de esta solicitud frente a la anteriondad citada,
negindole a la misma cualquier caracteristica de onginahidad

Cuando esta persona percibe las diferencias deberi anahzatlas sin soslayar el
estado de la técnica en su conjunto y “Se deben comparar, por lo tanto, ¢l objeto de la
resandicacion exammnada, no ya con cada pubbicacsén u otra dswwigacsén tomada arsladaments,
21 10 con sus combinaciones, en la medda en que éstas resulien emdentes para una persona del
ofiao del mvel medso(...) En la mayoria de los casos se trata, sn embargo, de combinaciones
paraales, formadas por la reumdn de elementos exiraidos de dos o mas publicacones u otras

dw@mm:mdgbm&cm qumpndauwhmdadmmm upnmo entonces

] ingdos Aéwupm,muﬁdmirmrdaqmla
qudangﬁahammmdompmdcmdahmmamudmrh

Mne 2 la 7 ids ,puesdelocontnno
seestnﬂaenpresenuadelﬂmmdommhsmﬂmds:ghtcuynpmcumnoes
aceptada m1 permitida. De nuevo, esa entidad incurre en el error de no
demostrar c6mo la combinacién resulta evidente y c6mo para el solicitante de
esta mvencién elegir los elementos combinados era obvio  (Negnlla y subrayado
fuera de texto)

También es importante recordar que en un examen de nivel mnventivo “debe
entarse sgualmente el excamen aislado de las caracteristicas nusvas. Una vey sdentificadas

2 Ob cit, pdg 40
3 Ibidemn
* Ibidem
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sanas deferencas entre ¢l obyeto de una reswndicacdn y la pubkeaain  otra diwigaadn mds
muchas veces seria fictl demostrar que cada una de esas diferencias es ntrascendents;
de alli resulta wuna fdal inclhinaadn a concluar que la suma lo es también. Sn emvbargo, es
preasamente esa suma lo que s¢ irata de confrontar, globalkments, con el estado de la temea y
uzpar su ongnakdad. La simca excgpain consiste en los casos en que ¢l examnador sblo

conagie descubnir wna sinculaain Vticmea entre las diferencias comprobadas, porgse no
concurren a la solwuadn de un masmo problema.”’

Ahom bien, es relevante destacar que el examen de mivel inventivo deberi versar
sobre tres aspectos el problema que se pretende resolver, la solucién del
problema y el resultado que se obtiene aphicando la solucién. Al respecto, vale Ja
pena sefialar “Gwe en lz mayoria de los casos ¢l problema ya es conoado u obwo. Ello no
quata que ¢l examen de la actimdad inventiva deba comenzar sustemdtscamente por alli; de lo
contrano, ¢! examanador densgaria las patentes mds smportantes para el desarrolle Hemco.
aguellas en que el inventor ba temdo ol mérto de reconocer o de plantear con clandad wn
problema técnico muevo. St el problema es conoado o endents, se debe examanar la onginalidad
de la solucén resendicada.  Por sillsmo, 3 no se encuentra actiwdad snvnisva m en lo uno m
en lo ofro, el excamnador debe preguntarse 51 ¢l resultado también es emdente o, por el contranw,
sorprendents, ya sea por su naiuralsza (cakdad) o por su amphind (cantsdad).’”® De forma
retterada, ese despacho tampoco observé esta regla ya que al no dishngur
siquiera las diferencias entre el estado de la técnica y la tnvenadén de mu
mandante, no se preguntd s1 el resultado de la combinacién de ensefianzas del
estado de la técnica era evidente o sorprendente, como en efecto lo es, toda vez
que los documentos CH 402844 y EP 0089089 revelan o siquiera sugieren las
ensefianzas de ésta invencidn como mas adelante quedard demostrado

De manera similar, ese despacho debi6 preguntarse' .estaba una persona del
oficio de mvel medio en condiciones de plantearse el problema, de resolvedo
(en la forma que se rewvindica) y de prever el resultado? Es evidente que el
examinador en este caso no se plante6 dicho interrogante ya que su andhsis de
nivel mnventivo se hmitd a afirmar sin sustento alguno la obwiedad de esta
invencién.

De otm parte, cuando la invenaén es de combinacién es dear, que es el
resultado de vanas ensefianzas del estado de la técnica cuyo resultado es
novedoso, tendrd nivel inventivo cuando “e/ reswltiado global excede de la sima de lo
que cabia esperar de cada elemento. Por otra parts, la slecadn de los elementos que se resinen
puede lambiéin ser imventrva, cosa que se determanard sgiin los critenios de la venadn de
selecdn’’. Evidentemente, la Supenntendencia de Industnia y Comercio al no
destacar las diferencias entre la 1nvencén en estudio y lz antenondad citada

? Ibidem, pdg 41
¢ Ibidem.
7 Ibidem, pég 42
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tampoco pudo determinar s1 las diferencias que tiene la invencién excedian lo ya
aportado por los documentos CH 402844 y EP 0089089

Finalmente, es importante recordarle a ese despacho que la obligacién de
realizar el examen de patentabilidad esti dentro de su 6zbita, lo que significa
que demostrar cémo resulta obvia una mnvencién, al combinar las ensefianzas
de un documento y los conocimientos de un técnico medio, le cortesponde al
examinador Desde luego, no basta con combinar un documento y los
conocimientos de un técnico medio para afirmar que alli se encuentra la
invencion, st no que serfa necesano que con argumentos técnicos detallados se
concluya que a partir de dicha combinacién la invencién en estdio resulta
obvia Igualmente, no debe dejar de lado ese despacho el pnnapio segiin el
cual quien afirma es a quien le corresponde probar los hechos que alega, pues
affirmants, non negants, incumbit probatio fach, es decir que es al exarmnador a quien
le corresponde, mediante demostraciones técnicas, evidenciar Ia carencia de
nivel inventivo,

Queda claro, entonces, que el anilisis del nivel inventivo que reahzé esa
entidad en el presente caso se aparta de las reglas que para el mismo sefiala la
junsprudencia, la doctnna y la Orgamizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual y que dicho examen se limita dinicamente a encontrar ssmilitudes en
la técnica sin demostrar con preasion, clandad y detalle técnico la aparente
obviedad de la mnvencién de la sohatud A continuacién me permito
demostrar con detalle y ngor técnico las diferencias entre el documento atado
como anteniondad y la presente invencién

Contrano a lo que afirma el exammador, me permito decir que la presente
mvencién pmporclom mmmm_nmdmm_ds_hﬂm_m_qm

precursor 1mportmte pm la producaon loca.l de ho::monas esteroides
asociadas con vanas enfermedades, tales como tumores de pecho, endometrio
y ptéstata y padecimientos de la umdad pilosebacea, por ejemplo, acné,
alopecia androgenética, e hirsunsmo

La actividad de los compuestos de la presente invencién se demostré a través
de ensayos donde se determiné el efecto de dichos compuestos sobre la
sulfatasa esteriode humana, como asf se establece en las pdginas 36 a 39 de
la descnpclon de la sohutud n

] 2 los ej los la solicitu geen valores de¢

En conexi6n con lo anterior, el ensayo CHO/STS de la pigina 40 revelan que
compuestos de la presente invencién muestran actividad en rangos de

0
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concentracién increiblemente bajos de 005 a 10nM, y en forma aun mis
sorprendente compuestos de la presente invencién muestran actividad, con
valores de IC50, en el rango de 003 a 10uM en una prueba usando
homogenado de piel humana de acuerdo a como se establece en la pagina 41

Adn mis, el problema que soluciona el solicitante por medio de la presente
sohctud es reahizar compuestos novedosos que son demnvados de
acilsulfonamidas que mostraran propiedades farmacolégicas Gtles para el
tratamiento de padecimientos mediados por la accién de la enzima sulfatasa
esteroide, es decir que mostraran actividad inhibidora especifica para dicha
enzima

Las referencias atadas D1 y D2, por otra parte, no sugieren m muestran algo
acerca de inhibidores de sulfatasa Ademids los documentos en su totahdad no
proporcionan ninguna ensefianza o revelan compuestos de férmulas Ip;, I,

Yoms Logs Jpos Xope Ipn, 1 de la actual invencién que
son inhibidores altamente potentes de sulfatasa esteroide como lo revelan los
datos de las pruebas realizadas en laboratorio

Por su parte el documento D1 se dirige principalmente a procedimientos de
obtenci6n de compuestos sulfonarmida diferentes a los de la presente sohicitud,
de los cuales no se menciona nada acerca de la exstencia de compuestos de
f6emmula Ly, T Less Yoo pse X Lo Jogs Lows o Doy Loz Leny ¥ Iy 7 e 2 50
vez los musmos muestren una potente actvidad mnhibitona de la sulfatasa
esteroide

D2 ilustra un grupo de dentvados nuevos del fenilpiperazina y sus sales, los
cuales han mostrado tener una fuerte actvidad contra la agresividad De 1gual
forma no existen indicaciones en dicho documento como para proporcionale
% la persona versada en la matena que los nuevos compuestos de formulas Ly,

X18tar nora

En conclusi6n, la presente invencién si tiene novedad y ntvel inventivo sobre las
ensciianzas de estos tres documentos y por lo tanto, se sohcita que se acepten los
argumentos anteriores y se conceda el privilegio de patente a Ia mvencidn en estudio.
Sefior Supenintendente,

JIMENA ESCOBAR URIBE

@

TP 68228
Céd 5376
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Relvindicaciones

1 Un compuesto de la formula

b

Ri_ (9H2’m:§l_,;g¥ (CHz)na ~,Rg i 2

¥ kiﬂ'?s, woo Ty wsg'g\n\&s
X #H 3 4 ~
LY 1: umfﬁgmi:?ﬁ*&’&* x;&;‘,%, ’wﬁﬁm,‘ ﬁ . '9§
El cual es
a) un compuesto de férmula
18P1
Rypi ﬁ H Rupt  lpy
o R:m

en donde
Rips 08 tientlo substituido o no substituido, benztiazolilo, cromanilo, fenilo o
nafhlo,
Rier1 ¥ Ry7p1 Junto con el dtomo de carbono al cual estdn enlazados son
pipendina o tetrahidropindina, prefenblemente pipendina, substtuida
al) en el 4tomo de nitrégeno del anillo por substituyentes seleccionados del
grupo que consiste de
- alcoxicarbonilo(C1g), por eemplo, BOC (esto es,
tert butoxicarboniio),
- alcoxicarbonil(C1.e)alquilo(C14), por ejemplo, tert butoxicarbonimetilo,
- fenilo no substituido o substituido,
- alquilcarbonilo(C1.s) o feniicarbonilo, cicloalquil(Cs.
s)alquilcarbonilo(Cy.4),
- heterociclilo,

y opcionalmente
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a2) substituido ademas al &tomo de carbono del anillo por alquilo(C1),
Risrs @8 hidrégeno, fenilo o alquilo{Ci4), més prefenblemente hidrégeno o
fenilo, o

b) Un compuesto de férmula

ﬁ RIIPE
R,.;—S—N R
1P2 " H 17P2 'p!
o) Rysp2

En donde

- R1p2 08 fenilo substituido o no substituido, naftilo, alquenilo o tienilo
- Rier2 ¥ Ry7p2 junto con el dtomo de carbono al cual estdn enlazados son

ciclohexilo substituido por

alcoxicarbonilamino(C4.g)alquilo{C1), alcoxicarbonilamino(C.e),
alcoxicarbonil(C1.e)-(alquil{C1.4))amino, alcoxicarbonil{Cs.e)(alquenil{Ca-
4))amino, cicloalquilcarbonil(Cas)<{alquil{(C.4))amino,
cicloalquilcarbonilamino(Cs.e)alquilo(C1.4), alquilcarborulamino(C1.g)-

alquilo{Ci.4), cicloalquil{Cag)alquil(C14)-carboniloxi, cicloalquil(Ca-s)
alquilcarboniloxi{C1.), cicloalquil(Cs-s)(alqutl(C1-4))aminocarbonilo,
fenilcarbonilo, o heterocichio que tiene 5 6 6 miembros en el anillo y 1 hasta 4
heterodtomos seleccionados de N, O, S

Riep2 €8 hidrégeno, o

c) Un compuesto de formula

Rm_ﬂ_” Ryres lea

st
en donde

- Ryp3 08 fonilo no substituido o substituido o tienilo
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- Riera Y Ri7p3 Junto con el 4tomo de carbono al cual estén enlazados son un
sistema de anillo cicloalquilo (Cs-C12) de conexién el cual estd substituido por
- alquilo{Cy-12),
- alquilo(C1.g), substituido por hudrox, fenilo,
- fenilo no substituido y fenilo substituido,
- alcoxicarbonilamino(C4.s), por ejemplo, tert butoxicarbontlamino,
- alcoxicarbonil(C1.e)alquilo(C1.s),
- cicloalquilcarbonil{Cs s)alquilo{C1.e),
- cicloalcoxicarbonil(Ca g)alquilo(C1.g),
- alquilcarbonilo(C1.e) en donde alquilo @s no substituido o substituido,
por ejemplo, por hidrox,
- cicloalquilo(Cas),

- cicloalquilamino(Cs s)alquilo{C1.¢) 0

d) Un compuesto de férmula
¢ L
Rime— _H (CHy)mpe Ry7pa
(o] Ryers tes
En donde

Rip4 @8 fonilo no substituido o substituido o tienilo
Riers ¥ Ri7r4 Junto con el &tomo de carbono al cual estén enlazados son un
sistema de anilio cicloalquio (Cs-Ct2) de conexion substituido, pipendina
substituida o pipendina de conexién substituida, o

e) Un compuesto de férmula

I:‘l'IP!i
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en donde,
- Rips @8 fenilo no substituido o substituido o tienilo
- Ri1ps ¥ Ryzps Junto con el dtomo de carbono al cual estdn enlazados son
pipendina, metilpipendina o un sistema de anillo cicloalquio (Cs-Ci2) de
conextén substituido por
- alcoxicarbonilo{C.s),
- fenilo no substitundo o substituido,
- alquilcarboniloxi{C1.g),

- Raps 08 hidrégeno, halégeno o ciano, ©

f) Un compuesto de formula

ﬁ j\ Hunn
Rypg—S— (CHal..rk '"" loe.

En donde
- R1ps 85 fonilo no substituido o substtuido o tienilo
- Riers ¥ Ry7ps Junto con el étomo de carbono al cual estdn enlazados son

ciclohexilo, substituido por alcoxicarboniloxi{C+.g) 0 alcoxicarbonilamino(C1.¢)

-Mpg08 1,0
g) Un compuesto de férmula
Riorr |
Repr— (CHﬂ)mP?_ﬁ_n Ry, F7
o R10P1
En donde

- Ryp7 @8 fenilo no substituido o substituido,

- Rier7 ¥ Ri7e7 JUnto con el &tomo de carbono al cual estdn enlazados son
ciclohexio substitudo por alcoxicarbonilamino(Cye)alquilo{(Ci4), o©
alcoxicarbonilamino(Cs.s), en donde el grupo amina estd opcionalmente

substituido ademés por alquilo{C14)
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- Risp7 ©8 hidrégeno, y mez @8 1, ©

h) Un compuesto de férmula

g P
o (Mo (cH.)....Tk e oo

En donde

- Rypa 88 fenilo no substituido o substituido,

- Riers ¥ Ry7ps Junto con el &tomo de carbono al cual estén enlazados son
pipendina substituida por alcoxicarbonilo{C1.s)

Riers 68 hidrégeno

-mpgos 1

-Npg88 1,0

1) Un compuesto de férmula

i e
RN -
en donde o Rype

- Rypp @5 fenilo no substituido o substituido,

- Rers ¥ R7ps Independientemente de cada uno son haloalquilo(Cs.s), fenilo no
substituido o substituido, pipendinilo substituido por
cicliolalquilaminocarbonilo(Cas) 0 alcoxicarbonilo{Cis), 0 amino substituido
por pipendina substtuida, o

1) Un compuesto de férmula

R
8F1D
Ripi ﬁ_ﬂ Repso lpso
o Ryppo

En donde

- Ryp10 €8 fonilo substituido o no substituido
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- Rap10 8$ pipendina substituida por alcoxicarbonilo{C1.s) 0 no substituido o
substituido

- Rgr1o ¥ Riopio junto con el dtomo de carbono al cual estdn enlazados son
cicloalquilo(C47), ©

k) un compuesto de férmula
11P11

Rypyi— (CHyppy ™ ﬁ—u = Rizp14 Ip1y
O Ripy

-

en donde
- Ryp11 @8 fonilo substituido o no substituido

- R11p11 ¥ Ri2p11 Juntos con el 4tomo de carbono al cual estin enlazados son
un sistema de anillo cicloalquilo de conexién substituido

-mpy1@81,0

I) Un compuesto de férmula

%§f i ,ﬁ\

(CHg)ppis—S— Ryp, Ipse
H1ﬂ'|2 i ﬁ H :

En donde

- Rapi2 @8 fenilo substituido o no substituido

- Rgp12 88 hidrégeno o hidrox

- Ror12 ¥ Riopi2 junto con el dtomo de carbono al cual estdn enlazados son

-A) pipendina substituda en el dtomo de nitrégeno del anillo por
alcoxicarbonilo{C1.e), cicloalquil(Css)alquilcarbonilo(Ci4), 0 fenifo no
substrtuido o substtuido,

-B) un sistema de anillo cicloalquilc de conexién substituido por oxo,

-Mpiz08 1,0

m) Un compuesto de férmula

S P

R..m.a



| Z

en donde

- R2p13 08 fenilo no substituido o substtuido

- R11p13 ¥ Ri2r13 Junto con el dtomo de carbono al cual estdn enlazados son

pipendina substituida por fenilo no substituide o substituido, o substituido por
5 alcoxicarbonilo{C.e)

- Risp13 08 hidrégeno, o

n) un compuesto de férmula

’e

lPM

10 Ripie

H!PM

En donde
- R1p14 ©8 fonilo substituido por trifluorometilo o halégeno, y

15 - Rapy4 @8 anisulfondioxidoamino{Cz.1s), tal como fenilsulfondioxidoamino, no
substtuido o substituido por alquilo{C.s), © halégeno-alquilo(C.a), alcoxi(Cs.
s), halégeno-alcoxi(Cy.3), © haldgeno,

con la condicidn de que un compuesto de formula

O

e .

20 yde formula
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f—
© GFy

y de formula

s ol

p) tcH,);-—X—NH-V"tm,},—U 7N e
RS -
R

donde

Rx es hidrégeno, metil, metoxi o CFs,

Ryes CFso Cl,

Xy Y son diferentes y son C=0 0 S04, ¥

n y m independientemente e! uno del otro son 1 0 2

SON EXCLUIDOS

2 Un compuesto de la revindicacién 1 el cual es un compuesio de

férmula

3 Un compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 o 2 en forma de

una sal

4 Un compuesto de cualquiera de las revindicaciones 1 a 3 para uso ‘ )

como un compuesto farmacéutico
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5 Un compuesto de cualquera de las reivindicaciones 1 a 3 para uso en

la preparacidn de un medicamento para el tratamiento de desdrdenes

intervenidos por la accién de sulfatasa esteroide

Un compuesto del férmula |, Gtl para el tratamiento de los desordenes
mediados por la acaidn de sulfatasa esteroide, el cual se administra en
una cantidad terapéuticamente efectiva a un sujeto que necesite el

tratamiento

Una composicibn farmacéutica que comprende una cantidad
farmacéuticamente efectiva de al menos un compuesio de una
cualquiera de las rervindicaciones 1 a 3 en asociacién con la menos un

excipiente farmacéuticamente aceptable

Un compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3 en
combinacién con [a menos otro agente farmacéuticamente efectivo

para uso como un compuesto farmacéutico
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCI
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D C , 24 de abnl de 2007

Apoderado Jimena Escobar Unbe Ofica . v« 60617

REFERENCIA: Radicacidn No 03-21129

Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Follos

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento nuevamente en el
articulo 45 de la decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, toda vez que
lo una respuesta en |a subsisten los impedimentos para la concesién

Documentos estudiados:

& Capitulo descnptivo, folios 05 a 187,

& Capitulo remndicatorio modificado, folios 246 a 254,
& 1° examen de forma folio 206,

& No se remvindica priondad,

& 2° examen de forma folio 212,

& Solicitud del examen de patentabllidad, folios 214 y 215
& Examen de patentabilidad, fokos 217 a 231,
®Respuesta técnica al examen de patentabliidad, folios 232 a 254

Objeto de la Invenclén:

La presente solicitud cuyo titulo es "ACILSULFONAMIDAS", el objeto de la solicitud
son los compuestos denvados de sulfanliamida susttuldos

El objeto de la invencién se puede clasificar segn la clasificacién intemacional como
AG1K 31/18
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El capitulo reivindicatono enviado como respuesta, no se acepta porque en lugar de
restnngir la materia, después del examen de patentabilidad, smplemente se infrodujo
materia, o sea, el alcance de las relvindicaciones presentado originaimente se
aumento y segin el Art 34, El solicitante de una patente podré pedir que se
modifique Ia solicitud en cualquier momento del trémite La modificacién no podré

Implicar una ampllacién de la protecclén que corresponderia a la divulgacién
contenida en la solicitud imcial * (el resalftado es nuestro)

Y mediante el Art 51 se determina para qué parte de la solicitud se conflere la
proteccién, la cual no puede ser ampliada como Indica el Art 31

Art 51, “El alcance de la proteccién conferida por la patente estard
determinado por el tenor de las relvindicaciones La descnpcidn y los dibujos, o
en su caso, el matenal biolégico depositado, servirdn para interpretarias” (El
resaltado es nuestro)

Entonces asl las cosas queda claramente establecido, que la proteccion
conferida se determina por el contenido de las relvindicaclones y a
dicho contenido no se le puede introducir materia para ampliar la

proteccion. Iguaimente queda muy claro que la descripcién y dibujos son

solamente matena para interpretarias La nomma determina manifiestamente que, si
bien el solictante podra pedir que se modifique la solicitud en cualquier momento del
trdmite, en la moddicacién realizada no se permite ampliar el alcance de la
protecclén que corresponde al contenido de las relvindicaciones en la solicitud
Iniclal Por lo tanto el alcance de la proteccién inicial, cormesponde exclusivamente a
la matena contenida en las remvindicaciones originaimente presentadas Por lo tanto y
en conclusién las modificaciones realizadas sobre dicho capitulo reivindicatono
onginal, no se puede modificar el objeto inicial de proteccién, como tampoco puede
cambiar de ninguna manera el ambito de las reivindicaciones

Ademés al introducir matena introdujo ademas falta de unidad inventiva, e
incongruencias a manera de ejemplo en la relvindicacion 1 se refiere a los
compuestos que caen dentro de la formula especulativa Markush (I) y la estructura
reclamada en 1 n) no esta ni relacionada con dicha férmula Markush () aun siendo
tan especulativa



Entonces nuevamente se le indica al interesado que

Determinacién del estado de la tcnlca:

El articulo 16 de la Decisién 488 de la Comisién establece “E/ estado de /a
técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico por una
descripcion escrita u oral, utliizacion, comerciallzacion o cualquler otro
medlo antes de Ia fecha de presentacion de Ia solicitud de patente o, en
Su caso, de Ia prioridad reconocida.

S6lo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se
considerard dentro del estado de la técnica, el contenido de una solicitud
de patente en tramite ante Ia oficina naclonal competente, cuya fecha
de presentacién o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacion
0 de prioridad de Ia solicitud de patente que se estuviese examinando,
siempre que dicho contenido esté Incluido en la solicitud de fecha
anterior cuando ella se pubiique o hublese transcurrido el piazo previsto
en el articuio 40"

Se realizo la blisqueda del estado de la técnica con fecha anterior a la fecha de
presentacion de la sollcitud, 12 de marzo 2003 Consultada la fuente de infformacién
con que cuenta este despacho se ancontr los siguientes documentos
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No. | Documento No. Titulo Fecha de ublicacién
Dt |CH 402844 Verfahren zur Herstellung neuer|31-may-1666
Sulfonamide
D2 |EP 0089089 Phenyl piperazine having | 21-sep-1983
antlaggressive activity

Evaluacién de los requisitos de patentabllidad:

El articulo 14 de la Decisién 486 de la Comislén de la Comunidad Andina
establece °“LOS Pafses Mlembros otorgardén patentes para las
Invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos Ilos
campos de la tecnologla, slempre que sean nuevas, tengan nivel



inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial.”

En cumplimliento con este articulo, se procedié a evaluar los requisitos
de novedad, nivel Inventivo y aplicacién Industrial con el fin de
establecer la patentabllidad de la Invenclén relvindicada en la solicitud
en estudio

Evaluacion de la Novedad:

El art 18 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece

*Una invencion se considerara nueva cuando no esta comprendida en
el estado de la técnica.” “El estado de la técnica comprenderd todo lo
que haya sldo accesibie al publico por una descripclén escrita u oral,
utilizacion, comercializaclén o cuaiquler otro medio antes de la fecha
de presentacién de ia solicitud de patente o, en su caso, de la
prioridad reconocida.

S6Io para el efecto de la determinacién de la novedad, tamblén se
considerara dentro del estado de la técnica, el contenido de una
solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente,
cuya fecha de presentaclon o de prioridad fuese anterlor a la fecha de
presentacion o de prioridad de ia solicitud de patente que se estuviese
examinando, slempre que dicho contenlido esté Inciuldo en la solicitud
de fecha anterior cuando ella se publique o hublese transcurrido el
plazo previsto en el articulo 40"

Las relvindicaclones de la solicltud en estudio reclaman como nuevo los
compuestos que caen dentro del alcance de la formula Marcksh |, que solo
poseen como parte fija la porcidon conocida en la técnica como sulfon-amida
sustituida

-La antenondad D1 comprende denvados sulfon-amidasustituidos, tal como
ensafian los ejemplos y la descnpcidn En compuestos especificos como el
ejemplo 10, que destruye categéncamente la novedad de la solicitud, que es una
generalizacidn de la presente solicitud
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-La antenondad D2, ensefia denvados de derivados de sulfon-amidas-sustituidas,

tal como se ve en los ejemplos | y Il, que son compuestos especificos que se
reclaman en la solicitud en estudio, al igual que los procesos de sintesis y los
medicamentos que los comprenden Por lo cual se observa que |a presents
solicitud no tiene novedad y ademés es una generalizacién, del efecto conocido
de las sufon-amidas sustituidas, se hace una generallzacién partiendo de los
compuestos especificos y de los efectos farmacolégicos conocldos de estos
derivados

En conclusin los requisitos de Patentabilidad de la presents solicltud estén
afectados asl

Documento Relvindicaciones Requisito que afecta
D1 1a10 Novedad y nivel inventivo
D2 1a10 Novedad y nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la decisién 4868 de la Comision de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de la notfficacién de la presente
comunicacién En caso de no dar respuesta al presente requenmiento, o si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesién, se
denegara |a patente

Notiflquese conforme a lo dispuesto en el numeral 5 2, literal e), del caprtulo 5° del
titulo 1° de la Circular (nica p*10/de 2001
ALIX CARMENZ‘AICESPEDES DE VERGEL.

Jefe de la Dvisién de Nuevas Creaciones

El antenor requenmiento fue notificado por fijacién en lista de fecha

CONCEPTO TECNICO No 7 3 l EXAMINADOR TECNICO Cédigo 202012
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