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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 11-11675- -5 FECHA: 2012-11-26 22:11:14

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FOLIOS: 5

ACT: 519 PRESENTACION

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

Abogado(a)/Sefior(a)
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
cavelier@cavelier.com

Asunto: Radicacion: 11-11675- -5

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 22766

Folios: 5
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2009/051817
Fecha de Presentacion Internacional 27/07/2009

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. 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.

2. Objeto de la invencidn

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 estudiaran las reivindicaciones 1 a
8 del capitulo reivindicatorio (Fls. 126 a 131).

Titulo de la solicitud: “Compuestos Novedosos de Fenilamino-Isonicotinamida”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar inhibidores novedosos
de MEK que sean utiles en el tratamiento de enfermedades hiperproliferativas
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relacionadas con la hiperactividad de MEK asi como también enfermedades
moduladas por la cascada de MEK, tales como cancer e inflamacién en mamiferos, con
propiedades farmacoldgicas superiores tanto con respecto a sus actividades asi como
también a sus caracteristicas de solubilidad, eliminacién metabdlica y biodisponibilidad.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un compuesto
de fomula (1):

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): CO7D 213/79.

3. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)

No obstante las reivindicaciones 6 — 8 se encabezan como compuesto, este se
encuentra definido por su uso como medicamento o en el tratamiento de
enfermedades, por lo tanto no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

4. De la solicitud de patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 — 5 hacen referencia a solvatos y profarmacos de los
compuestos de la solicitud. Considerando que no existe ningun soporte descriptivo de
la obtencién o prueba de solvatos o profarmacos y que no existe claridad en cuanto a
su alcance dentro de la solicitud, se sugiere a la solicitante eliminarlos del pliego
reivindicatorio.

La reivindicacion 5 nombra un portador farmacéuticamente aceptable, sin definirlo, se
sugiere definir la composicion incluyendo todas sus caracteristicas esenciales.

Se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacién de lo que se encuentra
debidamente soportado en el capitulo descriptivo. Para ilustracion:

Sustituciones Soporte de los ejemplos presentados
R! F, Cl
R? H, |, Br
R? H, F
R* H, Cl
R® OH
R® OH
X NH, O

5. Determinacién del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: agosto 04 de 2008 y se encontrd el siguiente documento que
anticipa el objeto de esta solicitud:
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Item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 WO 2006/045514 | “3-Aylamino Pyridine Derivatives” 04/mayo/2006

El documento D1' divulga un compuesto de la férmula (I) con actividad inhibitoria de
MEK, util para el tratamiento de enfermedades hiperproliferativas, tales como cancer e
inflamacion en mamiferos (Pag. 1, lineas 3 — 5; Pag. 3, lineas 25 - 30).

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

La reivindicacion 1 consiste en: “Un compuesto de formula (1)
Ry Re
R' O™
N
T
o
f N p

R

y sales, solvatos o profarmacos farmacéuticamente aceptables del mismo,
caracterizado porque...” (Fl. 126).

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

Caracteristicas esenciales D1
Ejemplo 61

H
Q.
F
Compuesto de férmula (1): H M\O
R R® |
O s

H Ejemplo 113
SE
" ¥ F H%ﬂi)

jome
| NT

X: NH, O X: NH

R Hal F

R% Hal I

R H H

R* H H

R OH OH

R®: OH, SH, NH, No se menciona

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencién definida
en la reivindicacion 1 porque divulga compuestos inhibidores de MEK (P&g. 3, lineas 25
— 30) como los ejemplos 61 y 113 que coinciden con la férmula de la solicitud cuando
X es NH, R* es halégeno, R? es halégeno, R* es hidrogeno, R* es hidrogeno y R® es
OH.

El documento D1 también revela composiciones de los compuestos (Pag. 108,
reivindicacion 13).

1 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2006045514A18KC=A1&FT=D&ND=&date=20060504&DB=&locale=en_EP
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La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y los compuestos del
documento D1 es el radical R® puesto que en la anterioridad no se encuentran
ejemplos especificos con este sustituyente.

El efecto que logra el incluir el R® en los compuestos del documento D1 es la obtencién
de compuestos inhibidores de MEK.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “coOmo modificar los compuestos conocido en el documento D1
para obtener compuestos inhibidores de MEK alternativos”.

Sin embargo, el documento D1 en el que se da a conocer el compuesto de formula (II)

R, H W
Ris Nﬁ"n
P
Ri2 R X "Rig
g, Ri
14

Foérmula (I1)

se revela que el radical R* puede ser un cicloalquilo opcionalmente sustituido (Pag. 92,
reivindicacion 1) y se encuentran compuestos donde el radical R tiene dos
sustituyentes OH como los ejemplos 114 y 115 (P&ag. 76). Se aclara a la solicitante, que
la seleccion de R°® no le otorga nivel inventivo a los compuestos de la solicitud, puesto
gue no se observa ningun efecto técnico inesperado generado por el mismo, lo cual se
evidencia claramente por los datos presentados en la descripcién donde se observa
por ejemplo el compuesto (7) que tiene un IC50 de MEK de 2,67 uM, un IC50 para
células C26 de colon de murino de 5,4 pM y un IC50 de MiaPaca-2 pancreaticas
humana de 2,12 uM; mientras que varios ejemplos del documento D1 presentan un
valor de IC50 para MEK < 1 pM y un IC50 para células C26 de colon de murino < 3 uM
(Pags. 86 — 91, Tabla 1).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, realizaria
una seleccibn como la inclusién del radical R® en compuestos con un grupo
farmacoforico ya conocido por su actividad inhibitoria de MEK divulgados en el
documento D1 para obtener compuestos alternativos con la misma actividad, para
llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud sin generar ningun efecto
técnico inesperado, ni la solucion a algun problema técnico. Por lo cual se considera
obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 5 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Conclusion:

Las reivindicaciones 1 — 5 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumplen
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

7. Conclusién

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 WO 2006/045514 1-5 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) 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) 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
Director de Nuevas Creaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2012-12-18

Elabord: Jeny Paola Villate Becerra
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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