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Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado No. 09-126924-00000-0000 | 9/noviembre/2009

Reivindicaciones: Radicado No. 09-126924-00000-0000 | 9/noviembre/2009
Radicado No. 09-126924-00007-0000 | 13/julio/2010
Radicado No. 09-126924-00007-0000 @ 6/Febrero/2012
Radicado No. 09-126924-00014-0000 | 3/diciembre/2012

Dibujos: Radicado No. 09-126924-00000-0000 | 9/noviembre/2009

Oposiciones: Radicado No. 09-126924-00008-0000 | Lafrancol S.A

19/mayo/2011

Recurso Radicado No. 09-126924-00017-0000  11/junio/2013

interpuesto por el

solicitante:

Prioridad: US 60/922,899 10/abril/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con
el de la prioridad reivindicada.
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3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo
10 de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en
cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para
las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de
diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso, se tiene en
cuenta la totalidad del nuevo capitulo reivindicatorio (Radicado No. 09-126924-
00014-0000) para el examen de patentabilidad.

Titulo de la solicitud: “2-AMINO-8-ETIL-A-METIL-6(1H-PIRAZOL-5-IL)PIRIDOJ[2,3-
D]PIRIMIDIN-7(8H)-ONA EN COMBINACION CON AGENTES
QUIMIOTERAPEUTICOS COMO COMPOSICION  ANTICANCERIGENA”
(modificado en la resolucién No. 23232).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar un
producto para el tratamiento del cancer con un compuesto que inhibe la actividad
enzimatica de lipido quinasa.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
compuesto de formula I(ii):

Donde el compuesto estd opcionalmente como una sal farmacéuticamente
aceptable, para la fabricacion de un medicamento caracterizado porque dicho
medicamento es para el tratamiento del cancer.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K31/282; A61K31/337; A61K31/4745; A61K31/517;
A61K31/519; A61K45/06; A61P35/00.

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 1 a 19 no es patentable de acuerdo con el Art
citado, debido a que si bien el preambulo de la reivindicacion independiente 1 se
refiere al compuesto denominado 2-amino-8-etil-4-metil-6-(1H-pirazolo-5-il)pirido
[2,3-d]pirimidin-7(8H)-ona, la reivindicaciéon indica en su parte caracterizante que
dicho medicamentes es para el tratamiento del cancer, lo cual esta relacionado
con un método de tratamiento.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que el verdadero objeto de la reivindicacion se
encuentra dirigida a la combinacion del compuesto | con uno o mas agentes
guimioterapéuticos, la palabra combinacién también hace menciéon a un método
de tratamiento.

5. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Expediente 9-126924- -21 2do Art. 45

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos 1,3, 4,5,6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic gov.co- Bogotd D.C_, Colombia

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:

Pagina web: www_sic_gov.co Linea gratuita a nivel nacional; 018000 910165

(®) MINCOMERCID

Centro de atencitn telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacion en Bogotd

NDUSTRIA ¥ TURISMO



‘. Industria y Comercio TODOS POR UN
r;/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

La reivindicacién 1 se refiere en el predmbulo a un compuesto de formula | (i), sin
embargo posteriormente indica que el compuesto es “para la fabricacién de un
medicamento”, esta afirmacion estaria relacionada con el uso del compuesto de
férmula (1), lo cual no es aceptable y no es objeto de patente. De igual forma, la
descripcion no divulga el compuesto de férmula I(ii) el cual si bien se encuentra
comprendido dentro de los compuestos de formula (1), no se encuentra divulgado
de manera explicita como una de las estructuras favoritas, y tampoco se describen
ensayos que involucren este compuesto ya que los ejemplos de ensayo estan
relacionados con un “compuesto A”, pero la sustancia quimica a la que
corresponde este compuesto tampoco se encuentra claramente definida en la
descripcién y en consecuencia no existe una relacién clara entre el “compuesto A”
y la formula I(ii). Por lo tanto, la solicitud carece de sustento descriptivo y tampoco
es clara la razén por la cual la solicitante selecciona especificamente el compuesto
gue ahora denomina de formula I(ii).

La reivindicacion 1 en el preambulo se refiere a un compuesto de formula 1 (ii),
pero en el transcurso de la solicitud se hace referencia a otros productos como lo
son “un medicamento que comprende dicho medicamento” y “una combinacion”.
En consecuencia, la reivindicacion 1 abarca tres productos diferentes por lo cual
no es claro cudl es el objeto real de la presente solicitud, en consecuencia, la
misma carece de claridad y por lo tanto el examen de patentabilidad tan solo
considerara cada producto de manera individual.

La reivindicacion 1 trata de un medicamento caracterizado porque contiene el
medicamento  2-amino-8-etil-4-metil-6-(1H-pirazolo-5-il)pirido  [2,3-d]pirimidin-
7(8H)-ona y por lo menos un portador, excipiente o diluyente farmacéuticamente
aceptable. Esta reivindicacion carece de concision y sustento descriptivo, debido a
gue no se limita el alcance de la composicidon reclamada en relacion con los
excipientes que la conforman y las proporciones de los mismos. De igual forma, la
descripcion carece de informacion que permita establecer el problema resuelto por
dicha formulacion, por lo cual se considera una formulacion genérica debido al uso
de términos funcionales para definir sus elementos caracteristicos. Por otra parte,
la descripcién carece de ejemplos de formulacibn y no ensefia a la persona
versada en la materia la mejor manera para la obtencién de alguna formulacién
gue comprenda dicho agente, por lo que este Despacho no encuentra evidencia
de una posesion real de la composicion reclamada por parte de la solicitante. Del
mismo modo, los ejemplos biolégicos presentados por la solicitante en la
descripcion no evaltan el efecto de una composicion como la reivindicada ya que
estos se limitan a evaluar la accion de los farmacos administrados de manera
individual.

La reivindicacion 1 reclama una combinacion del medicamento que comprende 2-
amino-8-etil-4-metil-6-(1H-pirazolo-5-il)pirido [2,3-d]pirimidin-7(8H)-ona con uno o
mas tratamientos seleccionados independientemente de cirugia, uno o mas
agentes quimioterapéuticos, como rapamicina 0 un analogo de rapamicina, un
agente alquilante, un taxano, un platino, un inhibidor de EGFR, y un inhibidor de
ErbB2 una o mas de terapias hormonales, uno o mas anticuerpos, un como
anticuerpo EGFR o un anticuerpo ErbB2, una 0 mas inmunoterapias, terapia de
iodo radioactivo, y radiacion para el tratamiento del cancer. Lo anterior de manera
evidente hace referencia a un método de tratamiento, lo cual no es patentable
segun lo establecido en el literal (d) Art 20 D 486, esto debido a que la
combinacion se refiere a una “combinacion con uno o mas tratamientos”, esto se
interpreta como una administraciéon adicional de la composicion que comprende el
activo luego de realizar otros tratamientos que incluyen procesos no
farmacolégicos como la cirugia y la radioterapia. Lo anterior, esta totalmente fuera
del contexto de lo que es una composicion farmacéutica objeto de patente.
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La reivindicacién 1 reclaman el hidrato o solvato y las sales del compuesto de la
férmula I(ii), sin embargo, la solicitud carece de informacion que evidencia la
obtencion o posesion real de dichos solvatomorfos o hidratos y sales, ya que no
se realiza una caracterizacion adecuada de los mismos mediante las técnicas
comunmente aceptadas:

1. El patron de difraccion de Rayos X en mono cristal, que es especifico de cada
polimorfo, por lo cual, si la reivindicacién caracteriza el polimorfo mediante este
patrén, no se exigira otro dato.

2. El patron de difraccién de Rayos X en polvo (DRXP), el cual debe presentar por
lo menos 20 picos correspondientes a las intensidades de los haces difractados o
a los espacios interplanares dhkl segun los indices de Miller (hkl) medidos de
acuerdo con el angulo de difraccion de Bragg 26 en el intervalo mas representativo
comprendido entre 5° hasta 90°.

3. Las espectroscopias Raman e IR.

4. La espectroscopia RMN-C13

5. Los métodos de analisis térmico: TGA, DTAy DSC

La difraccion de rayos X es la técnica mas util para el estudio del polimorfismo en
lo que atafie a la estructura cristalina, dado que los patrones de difraccion de los
diversos polimorfos presentan siempre notables diferencias, por lo que deben
incluir los picos de intensidad mas representativa para el caso del cristal
reivindicado.

En consecuencia, el alcance de la solicitud carece de sustento descriptivo.

Por otra parte, la descripcion presenta los resultados de los ejemplos bioldgicos
11 a 14 (Pag. 846 y siguientes) en donde el “compuesto A" es evaluado al
administrarse de manera secuencial y no en una Unica formulacién junto con otros
agentes los cuales se limitan a el compuesto B, rapamicina, carboplatino, erlutinib
y taxol. Ninguno de estos ensayos evidencia un efecto sorprendente o inesperado
debido a que no se presentan resultados estadisticamente validos que evidencien
un efecto sinérgico real* como lo exige la literatura especializada, por lo cual se
considera que los resultados corresponden a un efecto aditivo evidente para la
persona versada en la materia ya que se deriva de la actividad farmacoldgica
individual. Por lo tanto, la descripcion no solo carece de sustento para el ilimitado
namero de combinaciones presentadas sino que tampoco presenta ejemplos y
ensayos de formulacion que estén relacionados con una composicion que
comprenda el agente 2-amino-8-etil-4-metil-6-(1H-pirazolo-5-il)pirido  [2,3-
d]pirimidin-7(8H)-ona. La descripcion tampoco tiene ejemplos de formulacion que
contemple el agente mencionado y otro agente terapéutico para el tratamiento del
cancer en una misma composicion, por lo cual no es posible modificar las
reivindicaciones de la solicitud en relacidon con una composicién que comprenda
dos activos de manera simultanea ya que careceria de sustento descriptivo.

Las reivindicaciones 2 a 19 no caracterizan adecuadamente el compuesto del
predmbulo al que hacen referencia ya que se refieren a otros tratamientos para el
cancer, un compuesto debe caracterizarse por su estructura 0 su nombre quimico
conforme lo establecido en la nomenclatura IUPAC.

La reivindicacién 2 caracteriza el compuesto por el tipo de cancer que se va a
tratar, esto no se considera una caracteristica técnica esencial de un compuesto,
el cual debe caracterizarse por su estructura o su nombre quimico conforme lo
establecido en la nomenclatura IUPAC. Por tanto, esta reivindicacion esta
directamente relacionada con un método de tratamiento ya que hace referencia a
un objetivo terapéutico y no es patentable conforme se indico en el numeral 4 de la
presente solicitud.

1 http://pharmrev.aspetjournals.org/content/58/3/621.full.pdf+html
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La reivindicacion 3 caracteriza el compuesto porque el tratamiento es un agente
quimioterapéutico. Se reitera a la solicitante que un agente quimioterapéutico no
es una caracteristica técnica de un compuesto quimico, en consecuencia la
reivindicacion no es coherente. Un compuesto quimico debe caracterizarse por su
estructura o su denominacién segun la nomenclatura IUPAC. De igual forma, la
expresion “un agente quimioterapéutico”, es funcional y abarca cualquier agente
conocido o que pueda desarrollarse en el futuro al cual se le pueda atribuir dicha
funcion por lo cual la reivindicacion también carece de concision y de sustento
descriptivo debido a la amplitud de la misma.

La reivindicacion 6 no puede depender de la reivindicacion 5 debido a que esta
tltima trata de una forma preferida de la invencion en que el tratamiento es un
agente guimioterapéutico de manera especifica la rapamicina o un analogo. Sin
embargo, la reivindicacién 6 es mas amplia que la reivindicacién 5.

De acuerdo con lo anterior se invita a la solicitante a ajustar el capitulo
reivindicatorio restringiendo la solicitud al compuesto 2-amino-8-etil-4-metil-6-(1H-
pirazolo-5-il)pirido [2,3-d]pirimidin-7(8H)-ona nuevo y a composiciones que
comprenden combinaciones especificas con rapamicina, carboplatino, erlutinib y
taxol que hayan sido ensayadas que demuestren un efecto técnico junto con este
activo con fundamento en la materia ensayada y retirando cualquier referencia a
usos y métodos de tratamiento.

6. Unidad de invencion (Art 25 D 486)

La Solicitud no cumple con el Requisito de Unidad de Invencion porque se refiere
a 10 Grupos Inventivos.

Los Grupos Inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas
esenciales:

1° Un compuesto de férmula | (i) y composiciones que lo comprende y que
adicionalmente la composicion contiene un agente quimioterapéutico
seleccionado de rapamicina o un analogo

2° Un compuesto de férmula | (i) y composiciones que lo comprende y que
adicionalmente la composicion contiene un agente quimioterapéutico
seleccionado de un platino (carboplatino)

3° Un compuesto de férmula | (i) y composiciones que lo comprende y que
adicionalmente la composicion contiene un agente quimioterapéutico
seleccionado de erlotinib.

4° Un compuesto de formula | (ii) y composiciones que lo comprende y que
adicionalmente la composicion contiene un agente quimioterapéutico
seleccionado de un taxano

5° Un Un compuesto de férmula | (i) y composiciones que lo comprende y que
adicionalmente la composicion contiene un agente quimioterapéutico
seleccionado de un agente alquilante.

6° Un compuesto de férmula | (ii) y composiciones que lo comprende en
combinacién con una cirugia.

6°Un compuesto de formula | (ii) y composiciones que lo comprende en
combinacion con un inhibidor de EGFR.
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7° Un compuesto de férmula | (i) y composiciones que lo comprende en
combinacién con un inhibidor ErbB2.

8°Un compuesto de formula | (ii) y composiciones que lo comprende en
combinacién con una o mas inmunoterapias.

9°Un compuesto de formula | (i) y composiciones que lo comprende en
combinacién con yodo radioactivo.

10° Un compuesto de formula | (i) y composiciones que lo comprende en
combinacion con radiacion para el tratamiento del cancer.

11° Un compuesto de formula | (i) y composiciones que lo comprende en
combinacién con una o mas terapias hormonales.

No se guarda un concepto comun inventivo porque no existe relacién funcional
entre los 11 grupos ya que los “tratamientos” abarcan productos y procedimientos
diferentes, como tampoco entre las combinaciones de los primeros grupos
inventivos, puesto que cada agente que se combina con el compuesto de formula
| tiene grupos quimicos y estructurales diferentes.

7. Analisis de la Oposicién
Argumentaciones de Lafrancol S.A.

1. Dice la opositora que las composiciones y combinaciones farmacéuticas
gue se refieren a compuestos de piridopirimidinona, Utiles en el tratamiento
del cancer, son practicas y eventos totalmente conocidos en la industria
farmacéutica. No existe ninguna novedad sobre estos preceptos y mucho
menos nivel inventivo. De esta forma, es necesario manifestar que las
composiciones y combinaciones farmacéuticas que involucran moléculas
como las propuestas en la presente solicitud, no presentan ninguna clase
de novedad ni de nivel inventivo, luego seria inadecuado conceder un
beneficio patentario.

2. Argumenta el opositor que con respecto a las composiciones farmacéuticas
de las cuales se hace Cetuximab, Trastuzumab, Bevacizumab, entre
muchos otros, es imprescindible manifestar que no puede la solicitante
pretender acceder a un beneficio patentario sobre formulaciones
farmacéuticas que comprenden moléculas que se encuentran descubiertas
y plenamente identificadas en el sector quimico-farmacéutico. Asi, en este
orden, consideramos pertinente traer a colacibn menciones realizadas
sobre dichas moléculas con el fin de demostrar lo argumentado hasta el
momento. En "The Merck Index" (Anexo), puede observarse que estos
principios activos se encuentran bajo el conocimiento publico desde un
tiempo considerable.

Respuestas del Solicitante

1. Dice la solicitante que el Index Merck no revela los inhibidores de PI3K
descritos en el pliego de reivindicaciones que se presentaron como
modificaciones, asi como tampoco hace mencion de combinaciones de
estos inhibidores de PI3K con cualquier otra terapia para el tratamiento del
cancer.

2. Sefiala la solicitante que la afirmacion de que la presente invencion definida
por el pliego reivindicatorio no tiene meérito inventivo también carece de
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sustento técnico. No hay ninguna sugerencia o motivacion en ninguno de
los documentos citados en la oposicion, relacionados con la aplicacion
sefalada por el solicitante.

Respuesta del Examinador Técnico

Los documentos presentados en la oposicién no desvirtian la novedad o el nivel
inventivo del objeto de esta solicitud, ya que el objeto de esos documentos de
patente es solamente la proteccién de la molécula correspondiente (rapamicina,
carboplatino, cetuximab, trastuzumab, y bevacizumab), sin hacer referencia al uso
de moléculas de la formula | que constituye el objeto de la solicitud en estudio, por
lo cual no se consideraran dentro del examen de patentabilidad.

8. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad: 10 de abril de 2007, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
“Pyrrolyl substituted pyrido [2,3-
D1 WO02005105801 _ dlpyrimidin-7-ones and 10/noviembre/2005
derivatives thereof as therapeutic
agents”
D2 US2004009993 Pyridopyrimidinones derivatives 15/enero/2004

as telomerase inhibitors”

El documento D1? divulga derivados de pirimida los cuales son utiles como
agentes anticancerigenos, la solicitud también ensefia composiciones
farmacéuticas que comprenden uno o mas agentes de la férmula (I) (Resumen).

El documento D2® ensefia derivados de pirido[2,3-d]pirimidin 7(8H)-onas las
cuales son efectivas como agentes anticancerigenos (Resumen, Parr. [0003]).

9. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 1 consiste un compuesto de formula I(ii).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Un compuesto de formula I(ii): Un compuesto de formula I: | Ensefia un compuesto de
L o Ny férmula:
N N’ R e
NS br AP T
’J|\ . N N H
HaN™ N /L \i
. : . 7 )\
Denominado 2-amino-8-etil-4- | —H\ N T o R7 N N o
meful_—6_—(.1H-p|razoIo—5—|I)plrldo [2,3- N
d]pirimidin-7(8H)-ona
¥ R
R4 es metil R1 representa NR3R4 donde
R5 esH estos representan H

2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
CC=WO&NR=2005105801&KC==&locale=en_EP&FT=E
3http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2004009993A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=20040115&DB=&locale=en_EP
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R6 es fenil
J esta ausente
R8 es etil
R2 es:
S
/ \ OR'™®
N
L, 3
En combinacion con uno o mas | En combinacién con taxol, En combinacién con agentes
guimioterapéuticos como | cispaltino alquilantes, taxanos,
rapamicina o un analogo, taxol, carboplatino, cisplatino,
un platino(carboplatino) erlotinib inhibidor de EGFR con efecto
sinergico

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
porque ensefia derivados de pirido[2,3-d]pirimidin-7-onas las cuales son activos
como inhibidores de PI3K (Reiv. 1), de igual forma estos agentes pueden
encontrarse en composiciones farmacéuticas (Pags. 28 a 32) y pueden ser
coadministrados con compuestos que son utiles en el tratamiento del cancer
como taxol, cisplatino, metotrexato y rapamicina (Pags. 35y 36).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y los compuestos
de D1 consiste en que la anterioridad indica que el sustituyente R2 es un anillo
pirrol sustitutido.

Estas diferencias no parecen conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja
al compuesto reclamado en esta solicitud ni a las composiciones que lo contienen
porque los ejemplos de ensayo presentados se refieren al “compuesto A”, el cual
no fue definido de manera concisa en la solicitud y por ende no se evidencia una
mayor afinidad como inhibidor de PI3K, de igual forma, las combinaciones
propuestas ya habian sido sugeridas en D1 y no se evidencia un efecto sinérgico
por lo cual se consideran aditivas y no son inesperadas con fundamento en lo
divulgado en el arte previo.

El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de un
agente inhibidor de PI3K alternativo al ya conocido en el documento D1.

Sin embargo, el documento D2 ensefia derivados de pirido[2,3-d]pirimidin-7-onas
en los cuales el sustituyente R1 representa NRs;R; donde cada uno de R3Rs
corresponde a H, en consecuencia D2 sugiere el sustituyentes —NH, en esta
posicién y establece que a pesar de la misma el grupo farmacoférico conserva su
actividad anticancerigena (Parr. [0012], Reiv. 1), los cuales pueden combinarse
con agentes anticancerigenos con actividad sinérgica.( parr. [0164] a [0181].

En consecuencia, el la persona del oficio hormalmente versada en la materia,
incluiria un sustituyente —NH, como lo sugiere el documento D2 en el anillo de
pirido[2,3-d]pirimidin-7-ona divulgado en D1 con la expectativa razonable de que
se conserve la actividad anticancerigena de este agente para llegar asi al objeto
de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

De manera que la solucion propuesta por esta solicitud en la reivindicacion 1 y en
las reivindicaciones dependientes 2 — 19 es obvia y no tiene nivel inventivo.
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10.Conclusiéon

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02005105801 1-19 Nivel inventivo
D2 US2004009993 1-19 Nivel inventivo

Respuesta a los argumentos de la solicitante

Indicé la solicitante mediante Radicado No. 09-126924-00017-0000 que los
compuestos de D1 tienen una estructura diferente a la del compuesto de la
clausula 1 de la presente invencion. Por otra parte, los datos proporcionados en la
memoria descriptiva de la presente solicitud muestran que el compuesto
reivindicado, en combinaciéon con un segundo agente para el tratamiento del
cancer, tenia resulados mejores que los correspondientes a la suma de los
resultados individuales. Las figuras 1-9 muestran que el compuesto A desaceler6
el crecimiento tumoral, o caus6 una contraccién tumoral en multiples modelos de
cancer preclinicos, que incluye cancer de mamas, pulmén, ovarios y prostata y
gliomas.

Al respecto, esta Superintendencia encuentra que si bien el documento D1 no
afecta la novedad de la presente solicitud, este si afecta el nivel inventivo de la
misma ya que como se evidencio en el examen de patentabilidad el compuesto de
formula I(ii), objeto de la reivindicacion 1 es un agente alternativo que se deriva de
manera evidente de las ensefianzas contenidas en el arte previo representado por
los documentos D1 y D2. Por otra parte, no es posible atribuir un efecto técnico
inesperado o sorprendente a este compuesto con fundamento en los resultados de
los ensayos de actividad ya que la descripcion no establece que el “compuesto A”
evaluado corresponda al compuesto 56 de la tabla 1. De igual forma, como se
indicé en el estudio de las reivindicaciones, los resultados presentados por la
solicitante evidencian un efecto sorprendente o inesperado debido a que no se
presentan resultados estadisticamente validos que deumuestren un efecto
sinérgico real* como lo exige la literatura relacionada con el tema.

Por otra parte, dado el ilimitado alcance del pliego reivindicatorio el cual abarca un
indeterminado nimero de combinaciones posibles se considera que no existe
sustento descriptivo suficiente para la amplitud de la solicitud. De igual forma la
descripcion tampoco presenta ejemplos y ensayos de formulacién que estén
relacionados con una composicion que comprenda el agente 2-amino-8-etil-4-
metil-6-(1H-pirazolo-5-il)pirido [2,3-d]pirimidin-7(8H)-ona objeto de la misma solo o
en combinacién con otros agentes activos.

Agrega la solicitante que un experto en la materia no habria tenido por qué
esperar que mediante la modificacion de los compuestos de D1, seleccionando
particularmente el compuesto A, y combinando luego el compuesto A con un
segundo tratamiento, esto podria dar lugar a un efecto sinérgico.

Al respecto, esta Superintendencia reitera que la combinacion secuencial
propuesta por la solicitante que involucra la administracion del compuesto A y
posteriormente un segundo tratamiento que puede ser farmacolégico, quirdrgico o
radiolégico, esta relacionado con un método de tratamiento que a la luz de la
legislacion vigente no es objeto de patente (literal (d) Art 20 D 486). Igualmente,

4 http://pharmrev.aspetjournals.org/content/58/3/621.full.pdf+html
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como se ha indicado reiteradamente, los resultados de los ensayos presentados
por la solicitante no son sorprendentes debido a que D1 ya sugeria el efecto
beneficioso que se espera de la combinacion de un inhibidor PI3K derivado de
pirido[2,3-d]pirimidin-7-ona, con otro anticancerigeno, y de manera particular se
menciona en dicho documento los agentes taxol, cisplatino, metotrexato y
rapamicina (Pags. 35 y 36). En consecuencia, los anteriores argumentos no
sustentan la patentabilidad del compuesto 2-amino-8-etil-4-metil-6-(1H-pirazolo-5-
il)pirido [2,3-d]pirimidin-7(8H)-ona ya que no se demostré una superioridad de las
combinaciones con respecto al arte previo.

En conclusion, la materia reivindicada carece de nivel inventivo, claridad, sustento
descriptivo, unidad de invencién y corresponde a un método de tratamiento que es
una excepcion a la patentabilidad.
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

-

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

%T-Ta

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-04-07

Elabord: Emilse Cano Urrego
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo

Expediente 9-126924- -21 2do Art. 45

Superintendencia de Industriay Comercio: Cra13 No. 27- 00 pis 6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contacteno Bogotd D.C., Colombia
{,p) Ulllf:i%[.N[E'F!l:El'J R
NDUSTRIA ¥ TURISMO

Sefior ciudadano la entidad le ofrece |os siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Péagina web: www sic gov Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165
Centro de atencién telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogota




