Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NO: 15172
Por la cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/09-126919

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del articulo 3°
del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 9 de noviembre de 2009,
con el N° 09-126919-00000-0000, por la sociedad EXELIXIS, INC., entré a fase nacional la
solicitud de patente de invencion titulada "COMPUESTOS DE PIRIDO 2,3-D PIRIMIDINA-7-ONA
COMO INHIBIDORES DE PI3K-ALFA PARA EL TRATAMIENTO DEL CANCER “, que
corresponde a la solicitud internacional PCT/US 2008/004807 del 11 de abril de 2008.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 624 del 20 de enero de 2011, sin gque se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 16528, notificado por fijacion en
lista el 18 de septiembre de 2012, se requirid a la solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina para gue presentara respuesta a las
observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los
requisitos establecidos por esta Decision para la concesion de la patente.

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 09-126919-00011-0000 del 9 de
enero de 2013, respondid oportunamente el requerimiento formulado y presentd nuevas
reivindicaciones 1 a 12 que remplazan las originaimente presentadas, atendiendo de esta manera
las observaciones efectuadas en el examen de fondo. Se aceptd el nuevo capitulo reivindicatorio

presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la
Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision
de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para fas invenciones, sean de
producto o de procedimiento, en todos fos campos de la tecnologia, Siempre que sean nuevas,
tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.”

SEXTO: Que la reivindicacion 1 a 12 no cumple con el requisito de novedad. Lo anterior, de
acuerdo con las siguientes consideraciones:

6.1. Objeto de la invencién

El problema técnico planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar nuevos
inhibidores de quinasa PI3K para el tratamiento del cancer. Para resolver este problema técnico la
solicitud en estudio proporciona compuestos de la formula (I) que tienen efecto inhibidor de
quinasa PI3K,
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Formuda |
6.2. Determinacidn del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 11 de abril de 2007, que corresponde a la
fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidon con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos gue anticipan el objeto de esta solicitud:

" jtam T Documento Titulo Fecha de Fecha de prioridad

| presentacién*

D1 | CO 09-26386 “Compuestos derivados de pirido (2,3-P) pirimidana con 13/marzo/2009 15/Septiembre/2006

‘ actividad como inhibidores P13 "

*Corresponde a la fecha de presentacion en fase nacional del documento tomado como
antecedente y que es anterior a la fecha de presentacion de la solicitud estudiada
(09/Noviembre/2009), como lo sefiala el art, 16 D 486.

El documento D1 divugla compuestos de pirido(2,3-P)pirimidinona y su uso como inhibidores P13
para el tratamiento del cancer (Fls. 213, 218, 265, 269 y 413 a 424).

6.3. Novedad.

Segun lo dispuesto en el articulo 16 de la Decisién 486: “Una invencién se considerard nueva
cuando no esta comprendida en el estado de la técnica. El estado de la técnica comprendera todo
fo que haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral, utilizacion,
comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de fa solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida”.

En el presente caso, los compuestos reclamados en la solicitud no son nuevos, teniendo en
cuenta que la reivindicacion 1 esta referida a: “Un compuesto caracterizado por fa férmula |
opcionaimente como una sal farmacéuticamente aceptable, de modo adicional opcionalmente
como un solvato y de modo adicional opcionalmente como uno de sus hidratos...” (FI. 337
perteneciente al radicado N°09-126919-00011-0000)

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales de la
solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en el documento D1 que
representa el estado de la técnica:
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Tabla 1
Caracteristicas esenclalas D1
Compuesto de Férmua |; Compuesio de formula il
Hy
HI
R NI
N‘)\\/""\VR' /J\
Vo ATHN N rlu 0
N )
e
Formula | %
En dondc: En donde=
R1= heteracicioalquil de 5 o 8 miembros R2= gidoheternatquilg C2 a 9 optionaimente sustitiido
(Bely. 5).
R2=Hoalquito C1a b Ri= Hoalquilo €136
Ré=alquito C1a & -CH3
R6= heleraariip d¢e 5 0 6 miembros opctonalmente R3= helgroanlo €2 2 9 (Pag. 272)
sustituido con 1, 2, 3, 4 0 5 grupos RS.

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del compuesto de formula | de la
reivindicacion 1 habfan sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo tanto, la materia reivindicada
no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva, segun lo divulgado en el documento D1.

Por su parte, las reivindicaciones dependientes 2 a 11 no mencionan alguna caracteristica que haga nuevo el
compuesto de la reivindicacion 1, por lo tanto, tampoco cumplen con lo establecido en el mencionado articulo
16 de la Decisitn 486.

La reivindicaciébn 12 consiste en: “‘un método de preparacién de un compuesto de acuerdo con la
reivindicacion 1, gue comprende:

a) hacer reaccionar un intermedio de la formula 1, donde RI, RZ2 y R4 son como se definen en la
reivindicacion 1, con un intermediario de la férmula R6Sn(nBu)3 o R6B(0OH)2 donde R6 y R9 son como se
definen en fa reivindicacion 1 para obtener un compuesto de acuerdo con la reivindicacién 1,

b) opcionalmente también modificar uno de los grupos Ri, R2, R4y R6

d} opcionaimente formar una de sus sales, sofvatos y/o hidratos farmacéuticamente aceptables”. (Fl. 342
perteneciente al radicado N°09-126919-00011-0000)

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales de la solicitud
estudiada, mencionadas en la reivindicacién 12, y las reveladas en el documento D1 que representa el

Pagina3de 5

Al contestar favor indique el niimero S Sede Centro; Carrera 13 Mo. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacion que se indica a continuacion: Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55int, 2 Tel 5737020
Cod Verificacion: 121185150 Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01300-910165

Web: www.sic.goy.co e-mail: coptactenos@sic,gov.co
Bogola D.C. Colombia



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION NoO: 15172
Por la cual se deniega una patente de invencion

Rad. PCT/09-126919

estado de la técnica:

Tabla 2
Caracteristicas esenclates D1
Método de preparacidn de un compuesto ae la Método de preparacion de un compuesto que corprende:
retvindicacién 1, diche mélode comprende.
Hacer reacdonar un intermedic de la férmula: En donde=
. B H Hy
RN N 8 RyB{OR), NS fy
| Smol% PA(PPhyl, A
B A
)'1\ HaNT TN N KsCOy DMF, THF, H,0  HaN™ "N” "N™ 70
A2HN N, ] dg migisenda . 15 min, 130 °C é!
1 29 a0
Con un intermedio de 13 formula RESN{N-BY)3 o
RBEB{OH)2 para oblener un compuesto de
acuerdo con la relvindicacion 1.

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del procedimiento de la reivindicacién 12
habian sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.
En consecuencia, la reivindicacién 12 no es nueva, segln lo divulgado en el documento D1.

En referencia al argumento de la solicitante, segun el cual el documento D1 no destruye la novedad de la
presente solicitud debido a que une de los documentos de pricridad 60/845065 del 15 de septiembre de 2006
no divulga compuestos con un grupe heterociclico en la posicién 8, esta Oficina considera que el documento
D1 si puede ser considerado como estado de la técnica que afecta la novedad de la reivindicacion 1 ya que la
fecha de presentacion del mencionado documento D1 es el 13 de marzo de 2008 la cual es anterior a la
fecha de presentacion de la presente solicitud 09 de noviembre de 2009, por lo tanto es claro que dicho
documento al divulgar la misma materia y tener una fecha de presentacion anterior, es valido para afectar la
novedad, segdn el art. 16 de la Decision 486.

En conclusion, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian de manera alguna las
objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente de Industria y Comercio,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la creacién titulada “COMPUESTOS DE PIRIDO
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2,3-D PIRIMIDINA-7-ONA COMO INHIBIDORES DE PI3K-ALFA PARA EL TRATAMIENTO DEL CANCER".

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la sociedad EXELIXIS, INC.,
entregandole copia de la misma y advirtiéndole que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el
Superintendente de Industria y Comercio, el cual podrd ser interpuesto en el momento de la notificacion o dentro

de los cinco (5) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., ei 05 Abr 2013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

| e

PABLO FELIPE ROBLED TILLO

Doctor

CARLOS ORLANDO MAYA RODRIGUEZ

patent@tmtamayo.net

Elaborg: Ximena Isabel Andrade Hermoso ~
Revis6: Consuelo Leguizamon Leguizamon ™
Revist: Jose Luis Salazar Lopez ¥

Aprobé: Jose Luis LondoNo Fernandez ¥
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