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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 11-1289- -5 FECHA: 2013-08-22 15:15:48

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FOLIOS: 10

ACT: 519 PRESENTACION

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a)
DILIA MARIA RODRIGUEZ D ALEMAN

Asunto: Radicacion: 11-1289- -5

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 15712

Folios: 10
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2009/049982
Fecha de Presentacion Internacional 08/07/2009

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado N°11-001289-00000-00000 06/Enero/2011

Reivindicaciones: Radicado N°12-001289-00000-00000 06/Enero/2011
US 61/078,983 08/Julio /2008
US 61/104,364 10/Octubre/2008

Prioridad: US 61/104,363 10/Octubre/2008
US 61/104,366 10/Octubre/2008
US 61/148,658 30/Enero/2009

2. Analisis de la Prioridad

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

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.
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Para el caso de la presente solicitud, al verificar la tasa pagada, todo el ultimo capitulo
reivindicatorio presentado se tendra en cuenta para realizar el examen de
patentabilidad.

Titulo de la solicitud: “Salicilatos acetilados con acidos grasos y sus usos”.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de desarrollar compuestos que
presenten regulacién simultanea por incremento de las vias antiinflamatorias y por
disminucién de las vias proinflamatorias.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un compuesto
Ry ( )t

de la férmula 1 R Q | donde los radicales estan debidamente
definidos (radicado N°11-001289-00000-00000, Pags. 5 — 6) para regular la inflamacién.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): C 07 D 233/18.

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

El objeto de las reivindicaciones 17 a 28 no es patentable, puesto que la solicitud
menciona un método de tratamiento en seres humanos y esto hace parte del Art citado.

5. De la Solicitud de Patente

Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque los términos “salicilatos” y
“acidos grasos” es muy general puesto que hace referencia a muchos compuestos, por
lo tanto se debe especificar al nombre del compuesto de formula |, ademas se debe
retirar el termino usos que no es patentable, por lo cual se sugiere al Solicitante hacer la
correccion necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacién 1 no se encuentra debidamente soportadas en la descripcion puesto
gue en las realizaciones preferidas hace referencia a la preparacion y actividad de los
compuestos mencionados en la tabla 1, puesto que no se ilustra alli todos los ejemplos
soportados, lo cual no evidencia la actividad de todos los compuestos sino que se hace
una generalizacion de manera especulativa.

Se sugiere restringir la solicitud a una razonable cantidad de acuerdo al tipo de
compuestos que ha sido sintetizado y probado, es decir, que se encuentran
debidamente soportados en el capitulo descriptivo. Teniendo en cuenta la descripcion
en los ejemplos se encuentra:

Tabla 1. Ejemplos de los compuestos soportados

Soporte de los ejemplos presentados
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Soporte de los ejemplos presentados

M“&;’ _°,|4,AVHG o

T

Expediente 11-1289- -5 ler Art 45



: Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

Soporte de los ejemplos presentados
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El solicitante debe definir especificamente la materia y el alcance de la invencion a
través de las caracteristicas técnicas esenciales que se encuentren enteramente
soportadas en la descripcion.

La reivindicacion 1 no es concisa, porque presenta una excesiva complejidad puesto
que cada uno de los radicales abarca una cantidad excesiva de definiciones de las
cuales no existe una gran proporcion que muestre actividad, lo cual dificulta determinar
la extension del objeto que se busca proteger.

6. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

Teniendo en cuenta que el objeto de invencién esta definido por el derivado de salicilato
de férmula I, como ingrediente activo, después observar la definicion de los radicales,
se encuentra que los sustituyentes W1 y W, presentan significados que dan lugar a
compuestos estructuralmente diferentes. Por lo tanto el concepto comun no es inventivo
y no se cumple el requisito de unidad de invencion.

De tal manera que se encuentran al menos 9 grupos inventivos debido a las diferencias
estructurales que generaria los radicales W1 y W, que presentan mas amplios grupos
de sustituyentes.

Los Grupos Inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

1° Compuestos de formula (I) en los cuales W: y W, no forman juntos una porcion de
piperidina y W1 es nulo (reivindicaciones 1 — 8)

2° Compuestos de formula (I) en los cuales W. y W, no forman juntos una porcion de
piperidinay W1 es O (reivindicaciones 1 — 8)

3° Compuestos de formula (I) en los cuales W, y W, no forman juntos una porcion de
piperidina 'y W1 es NH (reivindicaciones 1 — 8)

4° Compuestos de formula (I) en los cuales W1 y W, no forman juntos una porcién de
piperidina, W1 es nulo y (-----) no es un enlace (reivindicaciones 1 — 8)

5° Compuestos de formula (I) en los cuales W; y W no forman juntos una porcion de
piperidina, W1 es O y (-----) no es un enlace (reivindicaciones 1 — 8)

6° Compuestos de formula (I) en los cuales W; y W no forman juntos una porcion de
piperidina, W1 es NH y (-----) no es un enlace (reivindicaciones 1 — 8)

7° Compuestos de formula (I) en los cuales W1 y W, son ambos NH y forman juntos
una porcion de piperidina (reivindicaciones 1 — 8)

8° Compuestos de formula (Ill) en los cuales W1 y W, no forman juntos una porcion de
piperidina, W1 es nulo y (-----) es un enlace y composiciones (reivindicaciones 9 — 13 y
29)

9° Compuestos de formula (l1l) en los cuales W: y W, no forman juntos una porciéon de
piperidina, W1 es O y (-----) es un enlace y composiciones (reivindicaciones 9 — 13 y 29)
10° Compuestos de formula (Ill) en los cuales W, y W, no forman juntos una porcion de
piperidina, W1 es NH y (-----) es un enlace y composiciones (reivindicaciones 9 — 13 y
29)
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11° Compuestos de formula (Ill) en los cuales W y W, son ambos NH y forman juntos
una porcién de piperidina y composiciones (reivindicaciones 9 — 13y 29)

12° Compuestos de formula (llla) en los cuales W; y W, no forman juntos una porcion
de piperidina, W1 es nulo y (-----) es un enlace (reivindicaciones 14 — 16)

13° Compuestos de formula (llla) en los cuales W; y W, no forman juntos una porcion
de piperidina, W1 es O y (-----) es un enlace (reivindicaciones 14 — 16)

14° Compuestos de formula (llla) en los cuales W; y W, no forman juntos una porcion
de piperidina, W1 es NH y (-----) es un enlace (reivindicaciones 14 — 16)

15° Compuestos de férmula (Illa) en los cuales W y W, son ambos NH y forman juntos
una porcion de piperidina (reivindicaciones 14 — 16)

16° Compuestos de formula (llla) en los cuales W; y W, no forman juntos una porcion
de piperidina, W1 es nulo y (-----) no es un enlace (reivindicaciones 14 — 16)

17° Compuestos de formula (llla) en los cuales W; y W, no forman juntos una porcion
de piperidina, W1 es O y (-----) no es un enlace (reivindicaciones 14 — 16)

18° Compuestos de formula (llla) en los cuales W; y W, no forman juntos una porcion
de piperidina, W1 es NH y (-----) no es un enlace (reivindicaciones 14 — 16)

Se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, 6 limitar la
solicitud inicial a una sola invencién, eliminando de ella las otras invenciones.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determiné con base en la Fecha de Presentacion de la
Solicitud de Prioridad, Julio 08 de 2008 y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 US4264517 Alkylphenyl 52, 82, 117, 14Z, 17Z- 28/Abril/1981
eicosapentaenoates
D2 US5603959 “Fatty acid derivatives” 18/ Febrero/1997
“Ultra-violet filtration with certain .
D3 US4036951 aminosalicylic acid esters” 19/Julio/1977

El documento D1 ¥ divulga compuestos alquilfenil 5Z, 87, 117, 14Z, 17Z-eicosapentaenoatos de formula

@, donde R’; R”; X se encuentran debidamente definidos, con propiedades
farmacolégicas (Col. 1, lineas 8 — 25, 33 — 35; Col. 5, ejemplo 4; reivindicacion 1).

El documento D2 ® divulga compuestos NSAIDs (drogas no esteroidales anti-inflamatorias) quimicamente
enlazado a n-6 o n-3 &cidos grasos esenciales seleccionados de acido linoleico, &cido n-6
docosapantenoico, acido estearidonico, &cido 20:4n-3, entre otros, donde los NSAIDs seleccionados de
salicilatos (reivindicacion 1; Col. 1, lineas 34 — 38; Col. 2, lineas 18- 26).

El documento D3 B! divulga el compuesto m-aminosalicilato linolenil (Col. 8, Tabla 2) compuestos
empleado es la proteccion solar (Col. 1)

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicaciéon 1 consiste en un compuesto de formula I, donde los sustituyentes

1IURL:http://worldwide. espacenet com/publicationDetails/biblio?

7A&KC A

9A&KC A
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estan debidamente definidos (Rad. N°11-001289-00000-00000, Pags. 261 — 262).

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

Compuesto de formula |

Ry {DJI

,dondetes 0061

Compuesto de formula
CH;

= == [&sTs} CH3

. — CHj
CH3 :

W.:0 y W;: nulo; ---- no es enlace

ay c: H, CH3,-OCHa3, entre otros

b: H, CH3, C(O)OH 0 0-Z

d:H o C(O)OH

nopyq:061

Z:H

rr263

s:566

t:0061

Q: nulo

— C00=

Ry

R

Ri, Rz, Rsy R4 H. Cl, F, CN, NH2, entre otros

CH;

CH

Teniendo en cuenta el grupo inventivo 5°, es posible concluir que las caracteristicas
esenciales del compuesto de la reivindicacion 1, habian sido divulgadas previamente
en D1 porque de acuerdo con la tabla anterior donde se comparan las caracteristicas
técnicas de la reivindicacion con la anterioridad D1 se concluye que el compuesto de la
reivindicacion 1, ya era conocida en el estado de la técnica como se evidencia con la

anterioridad encontrada.

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el

documento D1.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 2 consiste en un compuesto de la reivindicacion 1, donde los
sustituyentes estan debidamente definidos (Rad. N°11-001289-00000-00000, Pag.

262).

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Compuesto de formula |

Compuesto de formula

Compuestos NSAIDs (drogas
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,‘donde tes001

W1y W;: nulo,O oNH o
ambos NH y juntos formar una
porcién de piperidina; ---- es
enlace

ay c: H, CH3,-OCH3, entre

otros R’: H, 2-alquil con 3 atomos de

C 0 3-metil

b: H, CH3, C(O)OH 0 O-Z

d:H o C(O)OH
061 no esteroidales anti-
n,opyq.uo inflamatorias) quimicamente
2 H enlazado a n-6 o n-3 acidos
:Ho

grasos esenciales

(o)t seleccionados de acido
linoleico, acido n-6

,?z : — docosapantenoico, acido
estearidonico, acido 20:4n-3,
entre otros, donde los NSAIDs

r263 seleccionados de salicilatos
R”: H o 2-alquil con 3 atomos

s:506 deC

t:0061

Q: nulo, C(O)CHS, Z, entre
otros

Wa3: neutro, -O- 0 —-N(R)-

Ry

X: fenil sustituido por 1 a 3
alquilos

R

R.

Ri, Rz, Rsy Ra: H. Cl, F, CN,
NH2, entre otros

Teniendo en cuenta el grupo inventivo 2°, los documentos D1 y D2 son considerados el
estado de la técnica cercano a la invencion definida en la reivindicacion 2 porque:

D1 divulga compuestos alquilfenil 52, 87, 117, 14Z, 17Z-eicosapentaenoatos de formula
@

— CO0X

B

CH; , donde R’ es H, 2-alquil con 3 &tomos de C o 3-metil; R” es H o0 2-
alquil con 3 atomos de C; X es fenil sustituido por 1 a 3 alquilos, con propiedades
farmacoldgicas (Col. 1, lineas 8 — 25, 33 — 35; reivindicacion 1).

D2 divulga Compuestos NSAIDs (drogas no esteroidales anti-inflamatorias)
quimicamente enlazado a n-6 o n-3 acidos grasos esenciales seleccionados de &cido
linoleico, acido n-6 docosapantenoico, acido estearidonico, acido 20:4n-3, entre otros,
donde los NSAIDs seleccionados de salicilatos (reivindicacion 1). Donde los NSAIDs
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son empleados como anti-inflamatorios y se incluyen los salicilatos y sus derivados
tales como acido acetil salicilico, salicilato de metilo, entre otros (Col. 1, lineas 34 — 38).
Ademas se menciona que los acidos grasos esenciales tienen acciones anti
inflamatorias potencializando el efecto de los NSAIDs solos (Col. 2, lineas 18- 26)

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 2 y el compuesto de D1
consiste en la cadena de dobles enlaces alternos que no esta enlazada al fenil sino
directamente al carboxilo, mientras que en la solicitud es un fenil en la posicion 1- con
un carboxilo y en la posicién 6- la cadena de dobles enlaces alternos.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 2 y los compuestos de D2
consiste en una estructura definida de los compuestos anti-inflamatorios, mientras que
D2 solo menciona compuestos de manera general que incluye salicilatos y sus
derivados y enlazados a acido grasos.

El efecto que lograria las diferencias antes mencionada en el compuesto de formula |
de la reivindicacion 2, en cuanto a su accion en enfermedades asociadas con la
inflamacion, no puede ser determinado toda vez que no existe alguna evidencia que
indique que dichas diferencias estructurales y de no mencionar una estructura, otorgan
al compuesto ahora reivindicado una ventaja técnica sobre los compuestos ya
conocidos en la anterioridad D1 o D2.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo a resolver consiste en plantear una alternativa
a los compuestos de formula | conocidos segun D1 o D2.

Teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente, la persona de nivel medio versada en la
materia derivara de manera obvia el compuesto descrito en la reivindicacién 2 de la
presente invencién a partir de las ensefianzas del documento D1 o D2 toda vez que las
diferencias se limitan en el orden de la estructura o en mencionar la estructura. Puesto
gue en los compuestos de D1 son empleados en enfermedades o los de D2 poseen las
mismas propiedades anti-inflamatorias.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 3 — 8 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, tampoco pueden ser consideradas inventivas.

Conclusion:
Las reivindicaciones 2 — 8, cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumplen
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

La reivindicacién 14 consiste en un compuesto de formula llla, donde los sustituyentes
estan debidamente definidos (Rad. N°11-001289-00000-00000, Pags. 266 — 268).

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D3

Compuesto de férmula llla Compuesto m-aminosalicilato linolenil
(0),

, donde t es
061

W;: Oy W;: nulo; ---- no es un enlace
ay c: H, CH3,-OCH3, entre otros
b: H, CH3, C(O)OH 0 O-Z
d:H o C(O)OH
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nopyqg:0061

r263
s:566
t:001

Q: nulo
Wa3: neutro, -O- 0 —N(R)-

N
Q/\ ::

Ri, Rz, Rsy R4 H. CI, F, CN, NH2, entre otros

Teniendo en cuenta el grupo inventivo 17°, el documento D3 es considerado el estado
de la técnica cercano a la invencidn definida en la reivindicacion 14 porque divulga el
compuesto m-aminosalicilato linolenil (Col. 8, Tabla 2) compuestos empleado es la
proteccion solar (Col. 1)

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 14 y el compuesto de D3
consiste en la posicién del OH.

El efecto que lograria las diferencias antes mencionada en el compuesto de férmula llla
de la reivindicacion 14, en cuanto a su accién en enfermedades asociadas con la
inflamacion, no puede ser determinado toda vez que no existe alguna evidencia que
indique que dichas diferencias estructurales, otorgan al compuesto ahora reivindicado
una ventaja técnica sobre los compuestos ya conocidos en la anterioridad D3.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo a resolver consiste en plantear una alternativa
a los compuestos de formula Illa conocidos segun D3.

Teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente, la persona de nivel medio versada en la
materia derivara de manera obvia el compuesto descrito en la reivindicacién 14 de la
presente invencién a partir de las ensefianzas del documento D3 toda vez que las
diferencias se limitan en el orden de la estructura.

Puesto que la reivindicacion dependiente 15 no menciona caracteristicas inventivas
adicionales, tampoco puede ser considerada inventiva.

Conclusion:

Las reivindicaciones 14 — 15, cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumplen con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

9. Conclusién

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US4264517 1/2—8 Novedad/ Nivel Inventivo
D2 US5603959 2—-8 Nivel Inventivo
D3 US4036951 14 - 15 Nivel Inventivo
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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 de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de no
dar respuesta al presente requerimiento, o 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.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-08-27

Elaboro: Jhonattan Sanchez Sanchez
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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