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RESPUESTA AL OFICIO No. 1935, NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 007
DE FECHA 12 DE FEBRERO DE 2013
(PRIMER EXAMEN DE FONDOQO)

CARLOS R. OLLARTE, mayor de cdad y vecino de Bogota, identificado tal como aparece al pie de
mi firma, cn mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo siguiente
ante cl auto emanado por esc Despacho, dentro del plazo legal de prorroga previsto en el articulo 45

de la Decision 486, cn los siguicntes términos:

I En primer lugar, con ¢l 4nimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me

permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que recemplaza en su totalidad cl

Capitulo Reivindicatorio presentado al momento de radicar la solicitud, que ahora reclama

‘inicamente ¢l }{jemplo 41 o una sal del mismo, y una composicidon que lo contiene.

Valga anotar que las modificaciones cfectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en cl Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican
una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida cn la solicitud inicial,

por cl contrario, ¢stas corresponden a una franca limitacidén de la materia reclamada.

2. a- Ll Examinador scfiala que la Reivindicacion 13 reclama materia no patentable.
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b- Considero supcrada la anterior objecion, en tanto que la Reivindicacion 13 ha sido

climinada del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.

(U8

a- 1)l I'’xaminador scfiala que la Reivindicacién 1 es excesivamente amplia porque
comprende términos indefinidos tales como alquiloC., cicloalquiloCs, alqueniloCy, alcoxiCg,
(alquilenoC1.),, cntre otros, y comprende sustituyentes secundarios no cvidentes de la Formula I'y

con varlas posibilidades dec sustitucion.

il Examinador sugicre limitar la matcria reclamada a una generalizacion razonable de los ¢jemplos,

sugiricndo sustituyentes y valores cspecificos para RI, R%, R, R“, Rlz, RB, QvZ.

Finalmente, ¢l lixaminador scfiala quc la Reivindicacion 11 también contiene un niimero excesivo
de compuestos cspecificos. Por lo tanto, ¢l Examinador sugicre restringirla a los compuestos de

rcal interés para cl inventor y que poscen la mejor actividad inhibitoria de FAK kinasa.

b- Sin perjuicio del hecho que un inventor estd en su derccho de reclamar proteccion

para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud de éste, siempre

y cuando sc conscrve cl principio de unidad de invencion y no haya arte previo que afecte su
patentabilidad (una rcivindicacion pucde ser tan amplia como se requiera para asi poder enmarcar la
totalidad dcl concepto inventivo desarrollado y no solamente las modalidades preferidas 0
especificamente cjemplificadas en la solicitud) y que no existe requerimiento lcgal alguno que
determine que los ejemplos deban ilustrar todos y cada uno de los compuestos que se encuentran
dentro del alcance de la invencion, en el presente caso, considero superadas las antcriores
objcciones del lixaminador, en tanto que ¢l Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto ha sido
limitado al compuesto del Fjemplo 41 del Capitulo Descriptivo, o una sal del mismo, y una

composicion farmacdéuticamente aceptable que lo contienc.

4. a- 1l lixaminador scfiala que la patentc W02008/115369 (D1), afecta cl nivel inventivo

de la presente invencion.

Il Examinador argumenta que D1 divulga compuestos derivados de diamino-piridina, activos como

inhibidores de Kinasa de Adhesion Focal (FAK) para el tratamiento del céncer, de formula:
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til Examinador presenta un cuadro comparando las caracteristicas cstructurales de los compuestos
aqui reclamados con los compucstos divulgados cn D1, y afirma que la diferencia entre la presente
invencién y D1 ¢s que para la invencion, ¢l amino en posicién 2 del anillo de piridina se sustituye
especificamente por un pirazol quc posce sustituyentes R'", Ry R", micntras que en D1, dicho

amino sc sustituyc preferiblementce por un fenil que posee sustituycntes Y.

Sin cmbargo, ¢l Examinador afirma que csta diferencia podria ser derivada de la ensefianza de DI
porquc cn dicho documento, ¢l grupo amino cn posicién 2 del anillo de piridina también pucde ser
1

sustituido por un anillo monociclico, biciclico, policiclico aromatico que contiene de 0 a 3

heteroatomos de N, O o S (que puede ser un pirazol) que comprende de 0 a 5 sustituyentes Y.

I’l EExaminador concluyc que una persona medianamente versada en la materia siguiendo las
ensciianzas de D1 podria haber producido los compuestos de la invencién, dado que encontraria las
sugerencias suficicntes para lograrlos, sin proveer un efecto técnico inesperado por lo cual la

presente invencidn se considera obvia.
b- 1) En primer lugar, llamo nuevamente la atencién del Examinador sobre las

drésticas limitaciones realizadas cn ¢l Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, donde el

compuesto reclamado ¢s inicamente ¢l jemplo 41 que presenta la siguiente cstructura:

Cl

Ijemplo 41
2-[(5-cloro-2-{[3-metil-1-(1-mectiletil)- 1 /{-pirazol-5-il]amino } -4-piridinil)amino|-N-

(mctiloxi)benzamida, o sales del mismo.
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i1) Con respecto al arte previo citado por el Examinador, me permito resaltar lo

siguicntc:

- Si bicn es cierto que D1 divulga compucstos derivados de  2,4-
diaminopiridinas 5-sustituidas, activos como inhibidores de kinasa de
adhesion focal (FAK), cs importante resaltar que este documento no divulga,
ni sc acecrca cstructuralmente, al compuesto de la presente invencidn,
particularmente porque ninguno de los ¢jemplos de D1 presenta compuestos

con un anillo pirazol gque sustituye el amino dc la posicion 2 del nicleo de

piridina;
- DI tampoco provec ensefianza o sugerencia alguna que motive a incluir un

grupo_mctoxi en cl grupo amino del sustituyente benzamida del niclco de

piridina (¢l sustituyente R en D1 no puede ser alcoxi).

Iin ¢l presente caso, la persona medianamente versada en la materia con conocimiento de D1, no
tendria cnsefianza o sugerencia alguna que lo llevara a sintetizar particularmente ¢l compuesto aqui

rcclamado, dado que ninguno de los 110 Fjemplos contenidos en D1, solos o en combinacion,

siquicra sc accrca cstructuralmente al de la presente invencion.

Iin conclusion, la persona medianamente versada en la materia siguiendo las enscfianzas de D1 no
habria cncontrado motivacion o cnsefianza alguna que lo llevara a sintetizar especificamente el

compucsto 2-1(5-cloro-2-{[3-mctil-1-(1-metiletil)-1 /{-pirazol-5-il jamino} -4-piridinilJamino |-/V-

(metiloxi)benzamida de la presente invencion, con la estructura particular reivindicada, y a la vez

proporcionara los cfectos biolégicos que se¢ obtuvieron. De hecho, las enseflanzas de Dl
conducirian a dicha persona Icjos de la presente invencion, ya que este documento puede scsgarlo a

producir compucstos cstructuralmente diferentes.

Asi las cosas, me permito afirma que la unica forma en que una persona medianamente versada en

la materia podria Hegar a la sustitucidén que menciona ¢l Examinador en su examen de fondo seria al

realizar un analisis cn retrospectiva una ver conoce la invencién aqui reclamada.

iil)  Ahora bicn, con respecto a los cfectos téenicos inesperados de la presente
invencién, me permito llamar la atencion del Examinador sobre los datos bioldgicos incluidos en la
Tabla A del Capitulo Descriptivo cn los cuales se presentan los resultados del Ensayo 1, que

corresponde al cnsayo biogquimico de la actividad FAK, por control de la fosforilacion de un
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sustrato peptidico en presencia de un ATP radiomarcado; y del Ensayo 2, que correspondc al ensayo
bioquimico dc la actividad 'AK, por control de la fosforilacion de un sustrato LANCE Ultra NH,-

(ULight)-CSETDDYALID-COO!I (ver Paginas 28 a 32).

De acucrdo con la Tabla A, ¢l compucsto de la presente invencién (Hjemplo 41) presentd los

siguicntes resultados particulares:

—  Linsayo 1: FAK TRF PXCsg = 9,4
~ Fnsayo 2: FAK 11 31284A TRF PX Cio = 8,7

Considcrando lo anterior, no c¢s posible predecir que la cstructura particular del compuesto
reclamado podria proveer la actividad demostrada. Por lo tanto, una persona medianamente versada
en la materia no habria esperado llegar a los resultados obtenidos con la presente invencion con

basc en las cnscfianzas contenidas cn D1.

A la luz de lo anterior, y scgun los lincamientos del Manual Andino de Patentes (MAP), debe
reconocerse que las invenciones en ¢l campo de la quimica tienen nivel inventivo cuando ticnen una
cstructura incsperada (no derivable por la persona medianamente versada en la materia), o presenten
un cfecto téenico incsperado o mejorado impredecible del arte previo.” En el presente caso, no solo
la estructura de los compuestos cs incsperada, sino también la actividad proporcionada por las

mismas, lo cual ¢s una clara cvidencia dc nivel inventivo.

5. Finalmente, me permito informar que para el concepto inventivo comprendido en la presente
solicitud, ha sido otorgado hasta ¢l momento el privilegio de patente en Algeria, Marruecos y Sur

Africa.

Si bien cs cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son vinculantes en el
sentido que obliguen a la SIC a tomar una decision cn ¢l mismo sentido, considero que dichas
concesiones sugicren ¢l cumplimicnto de los requisitos de patentabilidad de la materia reivindicada,
va que los criterios de evaluacién y estudio aplicados para concluir la aceptacion de dichas patentes

resultan cquivalentes a los que la SIC debe emplear.

1 Manual Andino dc Patentces. (2004). Scceidn 10.8.1 (disponible en
hitp://www.comunidadandina.org/public/patentes.pdf)
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6. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en su
examen de fondo, han sido resucltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el Despacho

tenga por cumplidos los requisitos de patentabilidad y proceda con la concesion de la patente.

Atentamente,

CARLOS R, OLARTE
C.C. No. 79.782.747 dc Bogota
1.P.74.295

Ancxo: Capitulo Reivindicatorio Modificado
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Expediente No. 11-058.067
Primer Examen de Fondo
P2011-000087

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Primer Examen de Fondo)

1. Un compucsto quec cs 2-[(5-cloro-2-{[3-metil-1-(1-metiletil)-1 H-pirazol-5-

illamino}-4-piridinil)amino |-N-(mctiloxi)benzamida, ¢l cual es un compuesto de Formula:

| _~_Cl
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o una sal del mismo.

2. Una sal farmacdéuticamente aceptable de 2-[(5-cloro-2-{|3-metil-1-(1-metiletil)-1//-

pirazol-3-iljamino}-4-piridinil)amino|-N-(metiloxi)benzamida.

3. Ll compuesto quc es 2-|(5-cloro-2-{[3-metil-1-(1-metiletil)- 1 /1-pirazol-5-ilJamino} -

4-piridinil)amino]-N-(mctiloxi)benzamida.

4. Una composicién farmacéuticamente aceptable que comprende 2-[(5-cloro-2-{[3-
metil-1-(1-metiletil)- 11 -pirazol-5-iljamino }-4-piridinil)amino]-N-(metiloxi)benzamida,
o una sal farmacéuticamecntc accptable del mismo y un cxcipiente farmaccéuticamente

accptablc.
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