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De: Nataly Gomez <nataly.gomez@olartemoure.com>

Enviado el: martes, 01 de julio de 2014 4:53 p. m.

Para: info@sic.gov.co

cc: Frederick Torres; Milena Patricia Méndez

Asunto; Recurso de Reposicion Expediente No. 11-058.070

Datos adjuntos: 140701 Recurso 11-058.070.pdf; 140701 Anexo 1.pdf; 140701 Anexo 2.pdf
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DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES Fecha: 2014-07-02 10:58:52 Dep. 2020 DIR.NUEVASCR
Tra. 11 PATENTEIYII Eve: 378 FASENACIONALI

Act. 412 REPOSPRESRECU Folios: 28

Re.: Expediente N°. 11-058.070

Solicitud de Patentg de Invencion titulada: “COMPUESTOS QUE EXPANDEN LAS CELULAS
MADRE HEMATOPOYLETICA”

Solicitante: IRM LLC y THE SCRIPPS RESEARCH INSTITUTE
Nuestra Ref: P2011/000083
Estimados sefiores:

Por favor encuentren adjunto, el recurso de reposicién para la solicitud en referencia junto con sus anexos.
Allegaremos el documento original al Despacho.

Rogamos acusar recibo.

Cordialmente,

Please always copy patents@olartemoure.com in your reply.
Por favor siempre copie a patents@olartemoure.com en su respuesta.

Nataly Gémez

OLARTEMOURE

Carrera 5 N° 34-03

Bogota, Colombia 110311

Tel : +57 1601-7700

Fax : +57 1601-7799
nataly.gomez@olartemoure.com
www.olartemoure.com
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DIRECCION DE INVENCIONES Y NUEVAS TECNOLOGIAS

EXPEDIENTE N° 001206-2009/DIN

RESOLUCION N°  000283-2014/DIN-INDECOP]

Lima, 28 de febrero de 2014

Patente de invencion: Concesién parcial — Glaridad y suficiencia de las
reivindicaciones

Mediante expediente N° 001206-2009/DIN, iniciado el 27
de octubre de 2009, con prioridades de fechas 30 de oclubre de 2008 y 15 de septiembre
de 2009, IRM LLC de Bermuda y THE SCRIPPS RESEARCH INSTITUTE de Estados
Unidos de Ameérica, solicitan patente de invencién para "COMPUESTOS QUE
EXPANDEN LAS CELULAS MADRE HEMATOPOIETICAS", C.1.P.8 CO7D 208/04; CO7D
208/18, cuyos inventores son ANTHONY E. BOITANO; MICHAEL COOKE: SHIFENG
PAN; PETER G. SCHULTZ; JOHN TELLEW; YONGQIN WAN y XING WANG,

1. CUESTION PREVIA

Mediante Informe Técnico OAQ N° 23-2013/A que corre
de fojas 649 a 653 del expediente y, el proveido de fecha 30 de octubre de 2013, sc
considero que el titulo de lo solicitado debe ser "DERIVADOS DE PURINA QUE
EXPANDEN LAS CELULAS MADRE HEMATOPQYETICAS". por definir mejor el objeto a
proteger.

2. ANALISIS DE LO ACTUADO

2.1, Leqgislacién pertinente

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 14 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, los Paises Miembros otorgaran
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en lodos los
campes de la tecnologia, siempre que sean nuavas, tengan nivel inventivo y sean
susceptibles de aplicacion industrial.

El articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de Ia
Comunidad Andina establece que una invencién se considerara nueva cuando no esté
comprendida en el estado de la técnica. El estado de la tacnica comprendera todo lo que
haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u  oral, utilizacién,
comercializaciéon o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud
de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.
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El articulo 25 de la Decision 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina establece que la solicitud de patente solo podrd comprender una
invencion o un grupe de invenciones relacionadas entre si, de manera que conformen un
nico concepto inventivo,

El articulo 30 de la Decision 486 establece que las
reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la palente. Deban
ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcién. Las
reivindicaciones podran ser independientes o dependientes. Una reivindicacién sera
independiente cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a olra
reivindicacion anterior, Una reivindicacion sera dependiente cuando defina la materia que
se desea proteger refiriéndose a una reivindicacién anterior.

El articulo 45 de la misma norma establece que si la
oficina nacional competente encontrara que la invencién no es patentable o gue no
cumple con alguno de los requisitos establecidos en esla decision para la concesion de la
patente, lo notificara al solicitante. Este deberd responder a la notificacién dentro del
plazo de sesenta dias contados a parlir de la fecha de notificacion. Cuando la oficina
nacional competente estimara que ello es necesario para los fines del examen de
patentabilidad, podra nolificar al solicilante dos o mas veces conforme al parrafo
precedente. Si el solicitante no respondiera a la notificacién dentro del plazo senalado, o
si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, la oficina
nacional campetente denegaré la patente,

Finalmente, el articulo 48 de la Decisiéon 486 establece
que s el examen definitivo fuere favorable, se otorgara el titulo de la patente. Si fuere
parcialmente favorable, se otorgard el titulo solamente para las reivindicaciones
aceptadas. Si fuere desfavorable se denegara.

2.2. Examen de patentabilidad

Mediante Informe Técnico AOQ N° 23-2013, que corre de
lojas 584 a 612 del expediente, se analizd el pliego de 48 reivindicaciones presentado
originalmente, concluyéndase que:

o Las reivindicaciones 8 a 48 no guardan unidad de invencion con las reivindicaciones 1
a 7, de acuerdo con lo establecido en el articulo 25 de la Decisién 486 de la Comisidn

de la Comunidad Andina, toda vez que en la solicitud existen 5 grupos inventivos, los
cuales son;

- Grupo I: Contenido en las reivindicaciones 1 a 7 que define un compuesta de
férmula (1).

- Grupo II: Contenido en las reivindicaciones 8 a 15 que deline un mdétodo, en
donde no se no contempla el compuesto de érmula 1. Ademas, hace alusion al
término general “hidrocarburo de arilo”, asi como a un objetivo a alcanzar "método

para aumentar... poner en contacto...”, siendo una extension de (o contemplado
en la reivindicacion 1,
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Grupo [Il: Contenido en las reivindicaciones 16 a 35 que defing un método, en
donde no se no contempla el compueste de férmula |. Ademés, hace alusion al
término general “hidrocarburo de arilo” asi como a un objetive a alcanzar:
‘metodo para expandir..."; ¥y a una forma de presentar informacién:
instrucciones para ..." (reivindicacion 32).

Grupa IV: Contenido en las reivindicaciones 36 a 42 que define una composicion,
en donde no se contempla el compuesto de férmula I, siendo una extension de lo
contermplado en la relvindicacion 1. Ademnas, las reivindicaciones 38 y 39 hacen
alusion a un wuso: “..para utilizarse.. " y “..para el tratamiento de...”
respectivamente.

Grupo V: Contenido en las reivindicaciones 43 a 48 que define un método, en
donde no so conlempla el compueslo de formula I. Ademas. |2 relvindicacién 47

hace alusion a un método de tratamiento: “meétodo donde. . l2 administracion es
un... "

Los antecedentes mas cercanos de la invencién son los siguienies documentos:

D1: VANDROMME, LUCIE ET AL.: “Suzuki-type Pd (0) coupling reactions in the

synthesis of 2-arylpurines as Cdk inhibitors™; 2006, BIOORGANIC & MEDICINAL
CHEMISTRY LETTERS, 16(12), paginas 3144 a 3146.

D2: WO 03/031406 A2 de IRM LLC. publicado el 17.04.2003 v referido a
“Inhibidores quinasa andamio y métodos de preparacion de los mismos”,

D3: BRUN, VIRGINIE ET AL. "Traceless solid-phase synthesis of 2,6,9-
lrisubstituted purines from resion bound B-thiopurines”, 2002, TETRAHEDRON,
58(39), paginas 7911 a 7923.

D4: BIAGI, GIULIANA ET AL.: “erythro- and threo-2-hydroxynonyl substituted 2-
phenyladenines and 2-phenyl-8-azaadenines: ligands for A1 adenosine receptors
and adenosine deaminase”, 2002, FARMACO., 57(3), paginas 221 a 233,

D5: DING, SHENG ET AL.; "Expanding the diversity of purine libraries’, 2001,
TETRAHEDRON LETTERS, 42(50), paginas 8751-8755.

D6: WAN, Z. ET AL. “N-Phenyl-N-purin-6-yl-Ureas: The Desing and Synthesis of
P38a MAP Kinase Inhibitors”, 2003, BIQORGANIC & MEDICINAL CHEMISTRY
LETTERS, vol. 13, no. 6, paginas 1191 a 1194.

D7: WO 01/49688 A1 de UNIVERSITAIRE INSTELLING ANTWERPEN; USTAV
EXPERIMENTALNI BOTANIKY AKADEMIE VED CESKE RE BUPLIKY, publicado

el 12 de julio de 2001 y referido a “Derivados Purina, procesos para sus
preparacién y uso de los mismos".

D8: EP 0682027 A1 de CIBA GEIGY AG., publicado el 15 de noviembre de 1995y
referido a "Derivados pirrolopirimidin con efecto antiproliferative”.
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DY WO 2006/035061 A1 de TIBOTEC PHARMACEUTICALS LTD., publicado el
06 de abril de 20086 y referido a 'Pirimidinas biciclicas inhibidoras de HCV"

- D10: 2005/026164 A1 de ALTANA PHARMA AG., publicado el 24 de marzo de
2005 y referido a "Actividad Farmacoldgica de Imidazo[4,5-Cpiridinas”.

- D11: EP 0082369 A1 publicado el 29 de |unio de 1983, ¥ su equivalente US
4,654,350 de MERCK PATENT GMBH., publicado el 31 de marzo ol 1987 y

referido a “Imidazol[4,5-C]piridinas usados farmacéuticamente como agonistas
GABA".

- D12: WO 2006/061380 A2 de ALTANA PHARMA AG., publicado el 15 de junio de
2006 y referido a “Imidazo{4,5-b]piridinas sustituidas”,

° Las reivindicaciones 1 a 7 no cumplen con el requisito de novedad establecido en el
articulo 16 de la Decision 486 de la Comislon de la Comunidad Andina, toda vez que:

La reivindicacion 1 no es nueva, ya que el compuesto (I) se encuentra anticipado
por los compuestos especilicos descritos en los documentos D1 a D12, as) por
ejempla, el compuesta 17 en el documento D1, el compuesto 21 en &l documento
D3, compuesto 11 en el documento D4, el cempuesto 5 en el documento D6 vy el
compuesto 29 en el documento D9.

Las reivindicaciones 2 a 6 no son novedosas, ya que definen los valores
preferidos del compuesto (1) descritos en la reivindicacion 1 cuestionada.

La rejvindicacion 7 tampoco es nueva, ya que define compuestos especificos del
compuesto (1) definidos en la reivindicacién 1 cuestionada.

Medianle proveido de fecha 07 de mayo de 2013, se
comunico el Informe Técnico antes mencionado, para que las solicitantes hicieran valer
los argumentos y aclaracionss que considerasen pertinentes, en el plazo de sesenta dias
habiles, plazo que fue prorrogado por treinta dias adicionales a solicitud de parta.

Mediante escrito de fecha 28 de agosto de 2013, las
solicitantes responden al informe anterior presentando argumentos destinados a absolver
lo concluido por dicha informe y un nuevo pliego de 37 reivindicaciones, los cuales fueron
analizados en el Informe Téenico OAQ N® 23-2013/A, que corre de fojas 649 a y 653 del
expediente, en el que se establece que:

o Las reivindicaclones 1 a 8 vy 16 a 37 no cumplen con los requisitos de claridad,
concision y soporte en la descripcion establecidos en el articulo 30 de la Decision 486
de la Comisidn de la Comunidad Andina, toda vez que:

- Las reivindicaciones 1 y 7 presentan un error tipografico, yva que donde dice
"Formula 12" debe decir "Formula 1a”, de acuerdo con lo descrito en la memoria
descripliva, lo que también afecta a las reivindicaciones dependientes 2 a6y 8.
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- Las reivindicaciones 16 a 21 y 23 a 35 carecen de claridad, ya gue las

expresiones “... para incrementar el nGmero de células madre...", “.., para
expandir las celulas madre...”, tal como estan redactadas estarian enmascarando
un uso, lo cual no es considerado patentable. Ademas, la expresion “... el

compuesto es capaz de antagonizar...”, definen al producto por un resultado a
alcanzar; lo cual no conslituye una caracteristica técnica esencial, estructural o
funcional de la invencién, mas bien representa la solucién dal problema técnico a
resolver, por lo que el alcance de la reivindicacion no sélo incluiria al compuesto
de la presente invencién sino también a todas las alternativas presentes o futuras
que lleguen a ese resultado.

- Las reivindicaciones 21, 27, 28 y 34 no son dlaras, va que utiliza los términos
‘condiciones adecuadas”, “efector corriente” y "esencialmente”, los cuales no
permiten definir con precision el ambito de proteccidn de las reivindicaciones.

- La reivindicacion 22 carecen de claridad al presentar valores que no estan
soportados en la reivindicacién 11 de la cual depende.

- Las reivindicaciones 31 y 32 tampoco son claras, ya que la expresion “El método
- Se administra ...", tal como esta redactada estarian enmascarando un método
de tratamienlo, lo cual es considerado no patentable. Asimismo, Ia reivindicacién
16 que hace alusién a un método de tratamiento al definir " poner en contacta

- Las reivindicaciones 36 y 37 carecen de clarldad, ya que las expresiones “... para
expandir células madre..." y *... para una expansion de celulas...”, tal como estan
redacladas estarian enmascarando un uso, lo cual es considerado no patenlable.

Las reivindicaciones 9 a 15 cumplen con los requisitos de novedad, nivel inventivo y
aplicacion industrial, de acuerdo a lo establecido en los articulos 16, 18 v 19, de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, respectivamente.

Mediante escrito de fecha 22 de octubre do 2013, las

solicitantes presentan argumentos y un nuevo pliego de 31 reivindicaciones, los cuales
fueron analizados en el Informe Técnico N° QAQ N° 23-2013/B, que corre de fojas 691 a
695 del expediente, en el que se establece que:

Las reivindicaciones 1 a 17 cumplen con los requisitos de novedad, nivel inventivo y
aplicacion industrial, de acuerdo a lo establecido en los articulos 16, 18 y 19,
respeclivamente, de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina,
Las reivindicaciones 18 a 31 no cumplen con los requisitos de claridad, concision Y
soporle en la descripcidn establecidos en el articulo 30 de |a Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andina, toda vez que;

- Las reivindicaciones 18 a 31 no son claras, va que la expresion ... para expandir
las células madre hematopoyéticas ...", define al producto por un resultado a
aleanzar, lo cual no constituye una caracteristica técnica esencial, eslructural o
funcional de la invencién, més bien representa la solucian del problema técnico a
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resolver, por o que el alcance de la reivindicacion no sélo incluiria al compuesto
de la presente invencién sino también a todas las alternativas presentes o futuras
que lleguen a ese resultado. Adicionalmente, en la reivindicacion 18 la expresion

"... bajo condiciones para expandir ...", no permite definir cuales son dichas
condiciones.

Mediante proveide de fecha 30 de octubre de 2013, se
paso el expediente a resolver de acuerdo con las conclusiones conlenidas en el Informe
Técnico N® QAQ N° 23-2013/B.

2.3. Conclusidn del analisis

Atendiendo al analisis efecluado y a lo dispuesto por el
articulo 48 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, en el presente caso
corresponde conceder parcialmente Ia patente solicitada para las reivindicaciones 1 a 17 que
cumplen con los requisitos de patenlabilidad, segln las conclusiones del Informe Técnhico N©
OAQ N 23-2013/B; debiendo denegarse las reivindicaciones 18 a 31 que na cumplen con

los requisitos de claridad, concisién y soporte en la descripcion establecidos en &l articulo
30 de la norma acotada.

La presente Resolucién se emite en aplicacidn de la
norma legal antes mencionada y en uso de las facultades conferidas por los articulos 37 v
40 de la Ley de Organizacidon y Funciones del Institito Nacional de Defensa de la
Compelencia y de la Proteccién de la Propiedad Intelectual (INDECOPI) sancionada por
Decreto Legislativo N 1033, concordado con el articulo 4 del Decreto Legislativo 1075

que aprueba las disposiciones complementarias a la Decisidn 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

3. RESOLUGION DE LA DIRECCION DE INVENCIONES Y NUEVAS TEGNOLOGIAS

OTORGAR palente de invencién para "DERIVADOS DE
PURINA QUE EXPANDEN LAS CELULAS MADRE HEMATOPOYETICAS", C.|.P.8 C07D
209/04; CO7D 209/18, a favor de IRM LLC de Bermuda y THE SCRIPPS RESEARCH
INSTITUTE de Estados Unidos de América, por un plazo de veinte (20} afos, contados
desde el 27 de octubre de 2009, fecha de presentacion de la sollcitud, aprobandose las
reivindicaciones 1 a 17 que corren de fojas 677 a 687 del expediente.

Registrese y Comuniqguese

e MANUEL Gh/;{'n, CALDERON

o Director (@) de Invencicnos y
-~ Nuevas Tecnolegias
INDECOPI
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INFORME TECNICO OAQ N° 23-2013/B
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EXTEDIENTE N° 001206-2009/DIN de fecha 2009-10-27

SOLICITANTES: IRM LLC, de Bermuda;
THE SCRIPPS RESEARCH INSTITUTE de Estados Unidos

PRIORIDADLS : US 61/109,821 de [echa 2008-10-30;
US 61/242,765 de fecha 2009-09-15.

ASUNTO : Segundo Dxamen Adicional de la solicitud de patente de
invencidn titulada; “DERIVADOS DE PURINA QUE EXPANDEN
LAS CELULAS MADRE HEMATOPOYETICAS”, efectuado de
acucrdo con el articuln 45 de la Decision 486.

L. ANTECEDENTES:

A) En ¢l informe téenico OAQ N° 23-2013 se analizé el pliego de 48 reivindicaciones
originalmente presentadas; concluyendo que:

En vista que Ias reivindicaciones 8 a 48 no son variantes obvias de los compuestos desarrollados
¢l suscrito considera que:

Las reivindicaciones 8 a 48 (invenciones 2 a 5) no guardan unidad de invencidn con las
reivindicaciones 1a 7 (INVENCION 1), por lo que NO CUMPLEN lo establecido cn el articulo
25 de la Decision 486 de i Comisidn de la Comunidad Andina.

Por lo tanto;

e Las reivindicaciones 1 a 7 NO CUMPLEN con el requisito de novedad establecido cn el

articulo 16 de la Decisidn 486 de 1la Comisién de la Comunidad Andina.

1) En el informe técnico OAQ N° 23-2013/A sc analizg cl pliego de 37 reivindicaciones
presenladas mediante eserito de fecha 28.08.2013; concluyendo que:

» Las reivindicaciones 1 a 8 v 16 a 37 presentadas mediante el escrito de fecha 28.08.2013
NO CUMPLEN con los requisitos de claridad, concision y sustento en la descripeion
del Articulo 30 de la Decisitn 486 de la Comision de Ta Comunidad Andina.

L]

Las reivindicaciones 9 a 15 presenladas mediante el escrito de fecha 28.08.2013
CUMPLEN con los requisitos de novedad (articulo 16), nivel Inventivo (articulo 18) y

aplicacién Industrial (articulo 19) de la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad
Andina.

NOTA FINAL: Se cambia el titulo a: “DERIVADOS DE PURINA QUE EXPANDEN LAS
CELULAS MADRE HEMATOPOYETICAS”, ya que define de mancra mas precisa el ambito
de profeecidn.,
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©) El solicitante mediante eserito de fecha 22 de oclubre del 2013, respondid al informe técnico
OAQ N° 23-2013/A, presentando un pliego enmendado de 17 reivindicaciones a fin de subsanar
las observaciones sefaladas, en el referido informe técnico.

D) El solicitante mediante escrito de fecha 25 de octubre del 2013, presenta un nuevo pliego de
31 reivindicaciones, que segin indico la solicitante son para incluir las nucvas reivindicaciones
18 a 31,

2. TEXTOS A ANALIZAR,

v Memoria descriptiva y reivindicaciones 48 originalmente presentadas.

v Nuevo plicgo de 37 reivindicaciones y argumentos presentados junto con ¢l escrilo de
fecha 28.08.2013.

v Plicgo de 17 reivindicaciones y argumentos presentados junto con ¢l eserito de [echa
22.10.2013.

v

Nuevo pliego de 31 reivindicaciones y argumentos presentados junta con el userito de
fecha 25.10.2013.

MODIFICACION DE LA SOLICITUD:

o Lu reivindicacién 1 de fecha 25.10.2013, describe al compuesto Térmula la de la
reivindicacion 1 de fecha 28.08.2013, en la cual s¢ ha cambiado el término “Farmula a™ por
“Faormula la™,

o Las reivindicacion 2 a 1S de fecha 23.10.2013, son equivalentes a las reivindicaciones

2
15 de fecha 28.08.2013.

L

o Las reivindicaciones 16 a 31 de fecha de fecha 25.10.2013, son equivalentes respectivamente
a lus reivindicaciones 36, 37, 21 y 23 a 35 de fecha 28.08.2013.

Por lo lanto:

Las reivindicaciones 1 a 31 presentadas junto con el eserito de fecha 25.10.2013, no constituyen
una modificacion que impligue una ampliacidn de 1a invencién, por lo que CUMPLEN con el
articulo 34 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

En consecuencia se procedera con el respectivo andlisis de las reivindicaciones 1 a 31 del
escrito de Techa 25.10.2013,

3. SUTICIENCTA Y CLARIDAD:

En ¢l informe Téenico OAQ N° 23-2013 las reivindicaciones a 9 4 15 cumplian con ¢l requisito
de claridad.

En respuesta a dicho informe, ¢l salicitante ha presentado un nuevo plicgo enmendudo de 31
reivindicaciones en su escrito de contestacion de fecha 25.10.2013, donde la reivindicacion 1 de
fecha 25.10.2013 ¢s modificada tal como se ha seialado en ¢l punto 2 del presente informe, y de
un modo similar las reivindicaciones 2 a 17 de [echa 25.10.2013.

Sin embargo las reivindicaciones 18 a 31 NO CUMPLEN con ¢l requisito de claridad, ya que s¢
ha constado lo siguiente:

Expedicnte N° 001206-200%/DIN 215 INDECOPI-DIN
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o Las reivindicaciones 18 y sus dependientes las reivindicaciones 19 a 31 deflinen al
producto por el resullado w  alcanzur  ".Lpwra  expandic las  células  madre
hematopoyeficas...”, lo coal no constituye una caracterfstica  téenica  ¢sencial,
estructural o funcional de la invencidn, més bien representa la solucion del problema
téenico a resolver, por lo que ¢l aleance de la reivindicacidn no solo incluiria al
compuesto de la presente invencidn sino también a todas las alternativas presentes o
futuras que Neguen a ese resultado,

o Adicionalmente lu reivindicacion I8 emplea el wrmino .. bafo condiciones para
expentediv. ", lo cual no es considerado claro porque ne permiten definir, cudles son
dichas condiciones.

Por lo tanto:

Las reivindicaciones L a 17 presentacdas mediante el escrito de fecha 25.10.2013 CUMPLEN
con los requisitos de claridad, concision y sustento en la descripeidn del Articulo 30 de 1a
Decision 486 de la Comisidn de Ja Comunidad Andina.

Las reivindicaciones 18 a 31 presentadas medianle ¢l escrito de fecha 25.10.2013 NO
CUMPLEN con los requisitos de claridad, concision y sustento en la descripeién del Articulo
30 de [ Decisian 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina,

4. NO INVENCIONES Y EXCLUSIONES A LA PATENTABILIDAD:

[as reivindicaciones 1 a 17 de fecha 25.10.2013 que delinen compuestos derivados de purina
SON PATENTABLES de acuerdo al articulo 14 de la Decision 486, ademds no st encuentran
contempladas como no invenciones ni estidn excluidas de patentabilidad, segin lo dispuesto en
los arlticulos 15 v 20 de [a Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

5. UNIDAD DE INVENCION

El objeto de la invencidn son compuestos derivados de purina, por lo tanto las reivindicaciones
1 a 17 de fecha 25.10.2013 CUMPLEN con ¢l requisito de unidad de invencian definido en el
articulo 25 de L Decision 486,

0. NOVEDAD

En ¢l informe Técnico OAQ N 23-2013 s¢ habia adelantado que ¢l compuesto de formula 1 de
la preseute solicitud, en su aleance mis amplio, se encontraba anticipada por los documentos D1
0 D125 de un modo similar en ¢l informe téenico OAQ N° 23-2013/A, solo cumplian con
npvedad las reivindicaciones Y a 135,

En respuesta a dicho inlorme, ¢l solicitante restringe el dmbito de proteecion a los compuestos
Formula Ta definido en la reivindicacion | de lecha 25.10.2013, @l como s¢ ha seialado en ¢l
punto 2 del presente informe,

Los compuestos de formula (T) de la presente solicitud, tal como ha sido restringido medianie
eserito de fecha 25.10,2013; asi como los campuestos espeeificos de las reivindicaciones 9 a 15
de fecha 25.10.2013, se caracterizan porque:

Expedicnte N® 001206-2008/DIN 37
Inlorme Téenico (QAQ N° 23-2013/83

(¥]]

INDECOPI-DIN

(O



Cuando R1 es Benzo-tiofenilo, piridinilo; R1 es diferente de fenilo sustituido (revelado en D1 a
D12).
Cuando L es -NRSa (CH2)2-, R5a ¢s H; L es diferente de -NH-CH2- (revelado en D1 a DS).

Los compuestos de Formula (Ia) y compucstos especificos de la formula (Ia) de la presente
solicitud, tal como han sido restringidos mediante cserito de fecha de fecha 25.10.2013, difieren
de los compuestos generales y especificos de los documentos DL a D12, por lo que las
reivindicaciones 1 a 17 presentadas mediante el escritv de fecha de fecha 25.10.2013
CUMPLEN con el requisito de novedad establecido en el articulo 16 de la Decision 436 de la
Comision de la Comunidad Andina.

7. NIVEL INVENTIVQ

En el Informe Téenico OAQ N° 23:2013, se habia adelantado que el compuesto de [ormula I de
la presente solicilud, cn su aleance mis amplio, resultaba evidente a la luz de los documentos

D1« D12: de un modo similar en ¢l informe éenico OAQ N° 23-2013/A, solo cumplian con
nivel inventivo las reivindicaciones 9 a 15.

En respuesta a dicho informe, el solicitante restringe el dmbito de proteccion a los compuestos
e Formula (la) definido en la reivindicacion 1 y los compuesios especificos de las
reivindicaciones 9 a 15, tal como s¢ ha senalado en el punto 2 del presente informe.

En las paginas 182 a 200 de la descripeidn presentan datos experimentales donde los
compuestos de la invencion auvmentaron el ndmero lotal /o el porcentaje de células CD34+ con
una ECS0 de menos e 10uM; es mds, Jos compuestos de la invencidn difieren estructuralmente
y funcionalmente de los compuestos de los documentos D1 a D12, razanes que le olorgan nivel
inventivo.

En vista que ¢l dmbito de los compuestos de Formula (la) de la invencion ha sido restringido a
opeiones que representan una generalizacion razonable de los compuestos preferidos revelados
en los Ejemplos de la solicitud, y que la selectividad de los compucestos de la presente solicitud
anivel de las células CD34+ resulta inesperada a lu Juz de los antecedente D1 a D12, por lo
que s¢ considera que las objeciones formuladas (respecto a lus reivindicaciones 1 u 17 de fecha
25.10.2013) en el informes fécnicos OAQ N° 23-2013 y OAQ N° 23-2013/A hun sido
superadas,

Por lodo lo anteriormente mencionade, se considera que las reivindicaciones 1 a 17 de fecha
25.10.2013 ticnen altura inventiva,

Por lo tanto;

Las reivindicaciones 1 a 17 presentadas mediante el escrito de fecha de fecha 25.10.2013
CUMPLEN con ¢l requisito de Nivel Inventivo estublecido en el Articulo 18 de la Decision
486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

8. APLICACION INDUSTRIAL:

Lus reivindicaciones 1 a 17, presentadas mediante ¢l escrito de fecha de fecha 25.10.2013
pueden ser aplicadas en la industria Tarmacéutica por lo que CUMPLEN con ¢l requisito de
aplicacién Industrial cstablecido en ¢l articulo 19 de la DecisiGn 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.
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9. CONCLUSIONES:

Las reivindicaciones 1 a 17 presentadas mediante el escrito de fecha 25.10.2013
CUMPELEN con los requisitos de novedad (articulo 16), nivel  Inventivo (articulo 18) v

aplicacion Industrial (articulo 19) de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina,

o Lasreivindicaciones 18 a 31 presentadas mediante el escrito de fecha 25.10.2013

NO CUMPLEN con los requisitos de claridad, concisidn y sustento en la deseripeion
del Articulo 30 de la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad Andinz.

Realizado por:

———— ——r -

A~ .
Q.r. nﬁ: A, Addante Quispe
Examinador de Patentes
COFP-14237
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Iin respuesta a mis argumentos conlenidos en mi respucsta al primer examen de fondo, la SIC

argumenta que:

- No es cierlo que DI divulgue compuestos no sustituidos en C2, puesto que la

Reivindicacion | de DI presenta compuestos de estructura:

R6
Z
i >—rs
RSz N
R8

cn donde ¢l C2 esta sustituido por un grupo R2.
- Los compuestos de D1 y D2 comparten las sipuicntes caracteristicas estructurales

con los compuestos de la presente invencion:

Compuestos Compuestos D1 Compuestos D2
Reclamatlas
1.Markusk
Anilio Central: Purina- | Anillo  central:  Purina | Anillo Central Purina
sustitiicla gn poasicion 2 | sustitlida en posicion &
par arilo por arlle
| Rl=Heterociclos R2=Heterociclos R3-L=Heterociclos
Fa=alguila CL-CL0, | RO=Cicloalguilo Rd=aAlquilo
ciclohestno
L-R2= amina sustituida | Re=N{aiquil)sustituido Amina sustiluida por un
por  heterociclos o | por heterociclos. anlo
arilos ey i |
TN "‘l'_ e
™ N
| i T = s, -.'I'l
] : i
: (Pag. 13 linea 1. Pag 46,
Compuesto Rv.& 2-(R)-(2-hidroximetil. parr, 0167 ¥ Pag. GZ. Ry,
pirtolidin. 1-il)-6-(2 4- 67)
dihidroxibencil)aming-2-
1sopropilipurine
{Pag. 98. RV.5)

por lo que respecto a la diferencia en el mecanismo de accidn argumentada, la SIC
sciiala:

“tanto los compuestos definidos en la solicitud como los revelados en

el docimento DI buscan mejorar la _respuesta _a los irasplanfes

mediante diferentes mecanismos, pero todos estan resolviendo el mismo
problema técnico. Por lo anterior, los mecanismos de accidn no son
caracterfsticas técnicas esenciales de una invencion ya que es posible
alcanzar la solucidn de un problema técnico a travéds de diversas

estrategias™ (negrilla y subrayado fuera de texto).

b- lin primer lugar, y con ¢l fin de evitar cualquier duda respecto a la numeracion

[UPAC de los atomos en ¢l anillo purina, me permito presentar la estructura que define las

' Resolucion No. 31496, notilicada por edicto desfijado el 20 de junio de 2014, pagina 8, pentltimo pérrafo.
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Re: Expediente N° 11-058.070
Solicitud de Patente de Invencidon titulada: “COMPUESTOS QUE -
EXPANDEN LAS CELULAS MADRE HHEMATOPOYETICA” G s
Solicitante: IRM LLC y THE SCRIPPS RESEARCIH INSTITUTE
Nucestra Ref: P2011/000083

RECURSO DE REPOSICION

CARLOS R, OLARTI, mayor de edad y vecino de Bogotd, D.C., identificado como aparece al
pic de mi firma, en mi condicidn de apoderado de la sociedad solicitante, y dentro del término
legal previsto por el articulo 51 del Codigo Contencioso Administrativo, me permito inlerponer
RECURSO DI REPOSICION cn contra de la Resolucion No. 31496, notificada por cdicto

desfijado el 20 de junio de 2014.
1. ANTECEDENTES

La soliciud de patente ventilada en cste expediente contiene un capitulo reivindicatorio con 39
reivindicaciones (radicado ¢l 035 de diciembre de 2013, en respucsta al primer y tnico examen de
fondo expedido el 30 de julio de 2013). Segun la Resolucion No, 31496, ¢l Despacho nicga la

totalidad de las reivindicaciones por supuesta falta de nivel inventivo,
2. OBJETO DEL RECURSO
Que sc revoque la Resolucion recurrida, v en su lugar se conceda cl privilegio de patente de

invencion para las reivindicaciones pendientes de la presente solicitud, o aquellas que el

Despacho considerc cumplen con los requisitos de patentabilidad.

Oficina Bogotd: Carvera 5 N7 3-03, Bogotd 110311, Colombin; Tel: + 57 (1) 601-7700 Fax:+57(1) 601-7799

Oficina Medeliing Carrera 43A N° | Sur-31. OF, 403, Medellin 050021, Colombia; “T'el y Fax: +57 (1) 266-0392

Oficing Bareanguifia: Carrera 3113 N 80 58, OF 1103, Barranguilla 080020, Colombia; Cel: +37 321-242-9003
e-mail: ofliverolpteinoyre.com - www.olsrtemoure, com
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3. FUNDAMENTO DEL RECURSO

Con referencia a los argumentos presentados por la SIC para desvirtuar el nivel inventivo de la
presente solicitud en la Resolucion aqui recurrida, respetuosamente difiero del analisis expucesto,
v procedo a refutar cada uno de dichos argumentos, exponiendo las motivaciones téenicas que
desvirtiian la posicion de ese Despacho.

3.

da-

[.a SIC insistc en que las patentes WOO01/49688 (D1) y W003/031406 (D2)

aleetan ¢l nivel inventive de las Reivindicaciones 1 a 135,

La SIC presenta la siguicnte tabla comparando las caracleristicas esenciales de DI, D2 y los

compucstos de las Reivindicaciones 1 a 135:

Aractensucas esencialas

{qrd

misiafla,

D01

Compuesaz da lemplila

[RAYH]

llr- Ny

(Pag. 10, Pan. 00401

. [4‘_'\

conde

Fi= bagrdgere o bhernls

I. -\N'

donce,

Z=Nudgaie
]

cerde
Re=Higrdgeno, M

(Fag. 40 knea 35y Sag.
84 Ry 2

e,
K
e donde
ReHztaroaril fusionade 2.5
aus connend LA S AWM
a# nlrdgeas

(Fag.1Q, Pair. 0DC-0021 ¥
Fag i1, Par0042).

Ry
foade
Rl=pirazimlz  rarands,
FAlonGIeng erzuimi
wotuinsle aidazepren e §

dorde
Rlsneteraaiclos,

L=

#
R3

FR3-L=

dunde

[ o B

Rie

(Fag, &, Par. 2019, Fag. 4,
Fair. 0022 y Pag. 82, Ry

\
R4 chrds

Rdeliguip S1-0L0 ciclzhesils

Re donde
s ncioalguia
IFag 95 Lineas 33-3%)

|
&
R donde
Rd=alquio
(Fhy. 4, PArr 0017 ¥ Py
12, Parr, 0052}

‘-{'

£

t donde
LehREMCH
RI=fanis

FfasH:dragent

Re
! donde

Fa=Amng o RE-X donge
HH, Hialquitar

Ff = naterosicly guliue)
(Fhag 34 Rv. 19

.R
HM
RlaFenis
Pag, 12, Par. 0047)

donde
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El Despacho argumenta que “D7 dividga compuestos derivados de las purinas con actividad
inhibitoria sobre la protein-ciclin-dependientes de quinasas (SDKS), virus y proliferacion de
células hematopoyéticas y de cdncer (Resumen y Pdg. 37, Linea 15)'. La SIC cncuentra que la
diferencia entre D1 y los compuestos de las Reivindicaciones 1 a 15 ¢s “que el compuesto
reclamado por la solicitud presenta en la posicién 6 del anillo purinico un radical amino
alquilsustituido por un fenilo, mientras que el compuesto divulgado en el documento DI
presenta en la misma posicion del anillo una amida alquilica heterociclica™ (negrilla fuera de
texto). Sin embargo, para la SIC, el clecto derivado de dicha diferencia cstructural “consiste en
anmentar la actividad bioldgica del compuesto (EC50) entre 0.00u] M-8 2ub™ (negrilla fuera

de texto).

Ahora bien, ¢l Despacho argumenta que “la wtilizacion de radicales en la posicion 6 del aniflo
purinico consistentes en una amina sustituida y donde dicho sustituyente es fenilo para aumentar
la eficiencia bioldgica de los compuestos, estd divilgada en el documento D2 que ensefia
métodos generales de obiencién de heteroarilos, particularmente purvinas alguilados. Estas
purinas presentan en la posicion 6 un radical amino sustituido donde dicha sustitucion es un
Senilo (Resumen, Pdg. 12, Pdrr. 0047, Pdg. 32. Pdrr. 0125-0126, Pag. 33, Pdrr. 0130)™.
Teniendo en cuenta lo anterior, el Despacho seflala que “no se observa un efecto técnico
sorprendente por parte de la invencion comparado a lo divulgado en el estado del arte™ pucsto
que “La presente solicitud de patente enseiia que la actividad biolégica de sus compuestas
expresada en términos de £1C50 se encuentre en un rango entre 0,001uM a 8, 2uM (I, 128-174).
Kt documento DI dividga que los compuestos presentan actividad bioldgica comprendida entre
1-20uM (P79, 13-14). Por su parte, el documento D2 revela para sus compuestos que la

actividad biologica 1C30% varia entre 0.8nM a 100nM (Pag. 635, Fig. 1 g,

La SIC concluye que “la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluirfa ¢l
Jenilo enlazado a la amina en la posicidn 6 del anillo purinico de acuerdo a lo diviigado en el
documento D2 dentro de la estructura divilgada en el documento DI, para Hegar asi al objeto
de la reivindicacion 1 de la solicitud™®, por lo que considera obvia la materia de las

Reivindicaciones 1 a 15,

' Resolucion No. 31496, notificada por edicto desfijado el 20 de junio de 2014, pagina 3, primer pérralo.
* Resolucion No. 31496, notificada por edicto desfijado ¢l 20 de junio de 2014, pagina 5, tercer parrafo,
* Ibidem.

* Resolucion No, 31496, notilicada por edicta deslijado ¢l 20 de junio de 2014, pégina 5, cuarto pérrafo.
* Ibtdem,

“ Resolucion No. 31496, notilicada por cdicto desfijado ¢l 20 de junio de 2014, pagina 5, @llimo parrafo,
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posiciones de dicho anillo ¥ la que usaré a lo large del presente recurso para referirme tanto a la
N7 -,N\
L2 sl o D
N N
H: .

i) Ahora bien, teniendo en cuenta lo anterior, me permito sefialar que

presente invencion como a D1 y D2:

contrario a lo argumentado por la SIC, la presente invencion se diferencia de D1 no solo respecto
al sustituyente en la posicion 6 del anillo purinico, sino también respecto a los sustituyentes en la

posicion 2, como demostraré a continuaeion:

Coma lo seialé en mi respuesta al primer examen de fondo, D1 divulga compucstos en los que el

anillo purina central no estd sustituido en las posiciones 2 y 6. En particular, la Férmula

estructural (I) de los compuestos de D1 ¢s:

RS
Por tanto, al clectuar las sustituciones neeesarias para obtener un nicleo purinico (7 =N en la
Formula I) se encucntra que potencialmente los compuestos de D1 estarian sustituidos en las

posiciones 2, 6. 8 y 9, que se resaltan a continuacion en la estructura de D1:

R& '

Ahora bien, ¢l Capitulo Deseriptivo de D1 muestra que R2 (suslituyente en posicion 2)
corresponde a los grupos H, halégeno, alquilo Cig linear o ramificado, cicloalquilo Ci.s,
cicloalquilalquilo, arilalquilo, heteroalquilo, heteroarilalquilo, cicloheteroalquilo, o R2-X, en
donde X cs ~NII-, -O-, -S-, o -N(alquilo)-, y R* corresponde a los mismos grupos de R, y

ademas representa amido, sulfo, carbamino y arilo.

‘Teniendo cn cuenta la extensa definicion del radical R2, resulta absolutamente relevante analizar

los ciemplos ilustrados en 121, con ¢l fin de determinar cudl es la enseianza real del documento.
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Iin este aspecto, 11 ilustra Gnicamenic cuatro (4) ejemplos, dentro de los cuales incluye tablas

de compuestos que fueron realizados de acuerdo con la sintesis los Fjemplos 1 y 2. Los

compuestos ilustrados cn los cjemplos de D1 presentan en posicién 2 del anillo purinico los

arupos: hidrégeno, cloro, alquilos lineales v alquil-aminos.

Contrario a lo realmente ilustrado y enseiiado por los cjemplos de DI, los compuestos de la
presente invencion contemplan cn la misma posicién 2 del anillo purinico | radical Ry, como sc

cvideneta o continuacion (con el mismo patrdn de colores para referencia inmediata):

(Ia),
¢n donde R estd deflinido como un grupo que se selecciona entre liofenilo, furanilo, 1H-benzo-
imidavolilo, isoquinolinilo, 1H-imidazo-piridinilo, benzo-tiofenilo, pirimidinilo, piridinilo, 1H-

imidazolilo, pirazinilo, piridazinilo, | T-pirrolile y tiazolilo.

I's decir, y como lo mencioné en mi respuesta al primer examen, los compucstos ilustrados en D1
no presentan en posicion 2 del anillo purinico (C2) un grupo tiofenilo, furanile, 1H-benzo-
imidazolilo, isoquinolinilo, 1H-imidazo-piridinilo, benzo-tiofenilo, pirimidinilo, piridinilo, 11H-
imidavolilo, pirazinilo, piridazinile, 1H-pirrolilo y tiazolilo tal como lo presentan los compucstos
de la presente invencion en dicha posicion (correspondiente al radical R' en la formula Ia de la
Reivindicacion 1), Asi, las cnseilanzas de D1 corresponden a compuestos derivados de purina

que en posicion 2 conticnen un grupo hidrdgeno, cloro, alquilos lineales v alquil-aminos, y no

un grupo heteroarilo especifico como los de la presente inveneion,
No se entiende ¢omo a pesar de lo anterior, la SIC seiiala que:

“la reivindicacion 1 divulgada en el documento D1 define la siguiente modalidad

L)

f'J\r'z)—ne

o P H - v »nd
preferente W la cual presenta una sustifucion en el C2 por un R2

* Resolucion No. 31496, notificada por edicto desfijado ¢l 20 de junio de 2014, pagina 7, pentltimo parrafo.
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A la luz de la anterior aseveracion de la SIC vale la pena preguntarse jcomo una persona
medianamente versada en la materia ante las 10 posibles definiciones de R2 en D1 habria estado
inclinada a incluir  cspeeificamente un  grupo tiofenilo, [(uranilo, 1I-benzo-imidazolilo,
isoquinolinilo, 1ll-imidazo-piridinilo, benzo-tiolenilo, pirimidinilo, piridinile, 1H-imidazolilo,
pirazinilo, piridazinilo, 1H-pirrolilo o tiazolilo? Adicionalmente, si dicha persona estuviese
buscando alguna ensciianza que lo conduzea a alguna de las 10 posibles definiciones de R2 en
D1, esta persona iria a los cjemplos, donde tnicamente se ilustran compuestos en los que R2 s

un grupo hidrdgeno, clore, alquile lineal v alguil-amine, por lo que ¢s ¢laro que ninguno de

los compuestos ilustrados en D1 presentan como radical R2 en posicion C2 un grupo heteroarilo,

v mucho menos los grupos que corresponden al radical Ry en la presente solicitud.

it) Ya la SIC concluyd en la Resolucion aqui recurrida que 21 difiere de la
presente inveneion en los sustituyentes que se encuentra en la posicién 6 (C6) del anillo purinico,
que en D1 corresponde a una amida alquilica heterociclica y en la presente invencion
corresponde a un radical amino alquil sustituido por un fenilo’, Sin embargo, la SIC sefiala quc

tal tipo de sustitucioncs estdn divulgadas en D2.

Sin embargo, y como lo scilalé en mi respuesta al primer examen de fondo, D2 enseiia diferentes
nucleos (“scallolds”) de estructuras de compuestos inhibidores de quinasa.  En particular, la SI1C
coneluye que los compuestos de 122 presentan cn la posicion 6 del niicleo purina un radical amino

sustituido por un fenilo, sustentdndose en los los siguientes apartes de D2:

- Pagina 12, parrafo [0047]:

(0047} Tn Formala XV, R' is i functional group including, but nol imited to,
phenvl and benzyl, substituted on the aromatic ring with from 1-4 substiluents thal are
independently selected and that include, but are not limited 1o, Cysalkyl, Craalkoxy,
Cratkyihydroxy, Cpsalkylamine, Coeamineatkyl, halo und heterocyele. 1nu preferred
cmbadiment, R is a phenyl substituted with a morpholino group.

Donde la Férmula XV a la que se reficren en el parrafo [0047] es:

1

H ﬁv]' R
e
A
R RY XV

- Pagina 32, parrafos [0125] y [0126]:

? Lin particular, en la pagina 5, tereer parrafo, de la Resolucian No, 31496, notificada por cdicto desfijado ¢l 20 de
Junio de 2014,
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10123) In summary, in this aspeet, the invention provides a4 generul method for
the solid phase synthests of various substituted heterocyeles. Alkvlated purines halogenated
at the 2,6, 6.8 or 2,6.8 positions and various dihaloheteroeyeles can be captured onto solid
support and further einborated by sromatic substitution with anines at clevaied temperatyre
or by anilines, boranie acids, and phenols via palladium-cutalyzed cross-coupling reactions,

[1126] The combinatorial seafiold approuch described herein can be vsed in
conjunction with one or mare of the methods for making substituled heterocyeles (including
purines) that are described in U8, Provisionsl Application No. 60/328,763, which is entitled

- Pagina 33, parralo [00130]:

[0130] For example, when administered (o a patient undergoing cancer
treatiment, the compounds cun he administered in cocktails containing anti-cancer agents
and/or supplementary posentiating agents. The compounds can also be administered in
cocktails containing agems that treat the side-effects of radiation therapy, such as

anti-enetics, radiation profectants, ere.

Iis decir, solamente la primera seccidn citada por la SIC (pdgina 12, péarrafo [0047]) serviria para
soportar su entender del arte previo. Sin embargo, la SIC estd descartando no solo las restantes
definiciones de D2, sino las enseiianzas de los Ejemplos. Por cjemplo, ¢l Examinador en cl
primer examen de fondo ¢ité el siguiente compuesto (ilustrado en la Reivindicacion 70):

OCH;,

(
conector k

Como ¢ cvidente de su estructura, es claro que el conector entre la posicion 6 del anillo purina
(C6) y ¢! fenilo es un grupo -NIH-CHl;-. Sin embargo, cs perlinente aclarar nuevamente que la
Reivindicacion 1 no comprende el grupo -NH-CH, como parte de la delinicidn del grupo L,
correspondiente con ¢l conector de D2, Por cl contrario, la presente invencién presenta
compucstos  en  los que L s un  grupo seleccionado entre  NRs(CHa)aa-,
-NRsy(CHaNRsp-, -NRsy(CHa)aS-. -NRs CHRCH{OH)- y -NRs, CH(CH3)CHs-:

Ry!
L

L A
N)?\\ N,

N
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lispecificamente. sc observa que ¢l sustituyente en la posicion C6 de D2 estd fuera del aleance

de la presente invencidn, (Como una simple mencidn de una posibilidad dentro de millones de

posibilidades resulta mds relevante para la SIC que compucestos cspeeificos presentes en D272 En
¢l presente caso, y aunque D2 sugiriera someramente ¢l grupo fenilo presente en la posicién 6 del
grupo puring, ¢l arte previo no cnsciia particularmente los conectores especificos entre dicho

lenilo y el micleo purina que se encuentran en los compuestos aqui reivindicados,

iii)  No se entiende como para la SIC las anteriores diferencias estructurales y
argumentos no significan nada, y citan pedazos de D1 y D2 de mancra arbitraria tratando de

armar los compucstos de la presente invencion como si se tratara de un rompecabezas.

[Lo cierto es que sin la perspectiva de los compuestos reclamados en la presente invencién no hay
manera de que la persona medianamente versada cen la materia hubiese realizado las
modificaciones especificas en los compuestos de DI que seiiala la SIC, puesto que como lo

demostré en el punto 3.1.b.i.:

- D1 ilustra compuestos que estén sustituidos en posicidn 2 del anillo purina

por un grupo hidrégeno, cloro, alquilo lineal o alquil-aming,

Completamente  diferente a los grupos tiofenilo, furanilo, 1H-benzo-
imidazolilo,  isoquinolinilo,  1H-imidazo-piridinilo,  benzo-tiofenilo,
pirimidinilo, piridinilo, 1H-imidazolilo, pirazinilo, piridazinilo, 1H-
pirrolilo y tiazolilo de la presente invencion;

- D1 ilustra compuestos que estan sustituidos en posicion 6 del anillo purina
por una amida alquilica heterociclica, contrario a lo que representa la

fraccion 1.-Rs en la presente invencion.

Adicionalmente, a partir de D2 dicha persona no habria podido determinar cudles eran los grupos

relevantes en la fraccion [.-R; de los compuestos aqui reivindicados.

Iin este punto resulta importante sefialar que, la_evaluacién de nivel inventivo debe basarse

tinicamenic en si existen sugerencias cxplicitas v suficientes en cl arte previo para lograr

desarrollar de manera obvia los compuestos aqui reclamados, los cuales, como se demostro

anteriormente, no existen. En consccuencia, no es aceptable a quicn examina una patente

simplemente desglosar sus elementos separadamente y luego buscar referencias en el estado del

arte que log incluyan, como si de armar un rompecabezas con piezas aisladas, o una colcha de
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retazos, se tratara. Contrario al andlisis de la SIC, y como es evidente del andlisis del arte previo
realizada anteriormente, la Gnica forma en que una persona medianamente versada en la podria
Hegar a la combinacién de la presente invencion siguiendo los argumentos de la SIC, seria al

realizar un andlisis en retrospectiva una ver conoce la invencion agui reclamada,

32, a- Respecto a la actividad de los compuestos reclamados en las Reivindicaciones 1 a

15, en comparacion con ¢l arte previo, la SIC seiiala que:

“La presente solicitud de patente ensefia que la actividad bioldgica de sus
compuestos expresada en (érminos de ECS0) se encuentre en un rango entre
0.0001uM a 8 2uM (FI. 128-174). El documento DI divuiga que los compuestos
presentan actividad bioldgica comprendida entre 1-20uM (FI. 79, 13-14). Por su
parte, el documento D2 revela para sus compuestos que la actividad bioldgica
IC30% varia entre 0.8aM a 100nM (Pdg. 65, Fig. 1). Por lo anterior, ne se
ohserva un efecto téenico sorprendente por parte de la invencion comparado a lo

divilgado en el estado del arte”™" (negrilla fuera de texto)

Asimismo, en respucsta a mis argumentos en respuesta al primer examen de fondo, la SIC sciiala

frente al mecanismo de accion:

“anto los_compuestos _definidos_en_la_solicitud _como los revelados en_el

documento D1 buscan mejorar fa respuesta a los trasplantes mediante diferentes

mecanismos, pero fodos estan resolviendo el mismo problema técnico. Por lo
anferior, los mecanismos de acecidn no son caracteristicas técnicas esenciales de
na invencidn ya que es posible alcanzar la solucién de un problema téenico a

través de diversas estrategias”™ ! (negrilla y subrayado fuera de texto).

b- De manera respeluosa me permito sefialar que no cs posible comprender las
aseveraciones de la SIC ante la evidencia presentada en mi respuesta al primer examen de fondo.

Como lo menciond en cse momento, los compuestos de la presente invencién son utiles (como el

titulo 10 indica) para aumentar o faverecer Ia proliferacién de células hematopoyéticas. Por el

contrario, los compuestos de D1 inhiben la proliferacién de células madre. No se enticnde

como para la SIC aumentar o favorecer la proliferacion de un tipo de células es igual a inhibir la

“ Resolucion No. 31496, notificada por edicto desfijado el 20 de junio de 2014, pdgina 5, cuarto parrafo.
"' Resolucion No. 31496, notilicada por cdicto desfijado cl 20 de junio de 2014, pagina 8, peniltimo parrafo.
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proliferacion de otro tipo de células, cuando a todas luces corresponden no solo a actividad

diferentes, sino completamente opuestas v contrarias.

Iin particular, ¢l Ejemplo 8 de D1 (pagina 63 a 69 de D1) detalla un experimento en el que se

cvaliia ¢l efeeto_inhibitorio de ciertos compuestos seleccionados de D1 en la proliferacién de

células KG1 de leucemia micloide humana y eélulas Molt3 de leucemia de linfocitos T. En dicho

experimento se observo que se inhibid el erecimiento celular luego de 96 horas de cultivo. De

hecho, las concentraciones a las cuales los compuestos de D1 inhibicron ¢l crecimiento celular se

tabularon ¢n la Tabla 5 (pagina 67).

I'n este punto solicito que ¢l Despacho responda especificamente la siguiente pregunta: ;Cémo
una persona medianamente versada en la materia podria buscando compuestos que aumenten o

favorezean la proliferacion de células hematopoyéticas habria considerado como arte previo

relevante un compuesto que divulga compuestos que presentan actividad completamente
opucsta? El Despacho debe tener en cuenta que la inhibicion del crecimiento eclular de eélulas
hematopoyéticas cs la actividad opuesta a la actividad que presentan los compucstos de la
presente inveneion, que consiste en estimular ¢l erecimiento celular de células hematopoyéticas y

su proliferacién,

lin este sentido, no se entiende como D1 habria guiado a una persona medianamente versada en
la materia a modilicar estructuralmente los compuestos derivados de purina para que los
compuestos resullantes proporcionaran un efecto farmacolégico completamente diferente y
opucsto.  Tenicndo en cuenta lo anterior, la SIC se cquivoca cuando considera que “ranto los

compuestos definidos en la solicitud como los revelados en el documento DI buscan mejorar la

respuesta a_los trasplantes mediante diferentes mecanismos, pero todos estdan resolviendo el

mismo problema téenico™ pucsto que los compuestos de la presente invencidn estimulan cl

crecimicnto celular de eélulas hematopoyéticas y su proliferacidn,

[.a SIC tambicn sc equivoca cuando ascvera que “los mecanismos de accidn no son
caracteristicas técnicas esenciales de una invencion ya que es posible aleanzar la solucion de
un problema téenico a través de diversas estrategias™ puesto que los mecanismos de aceion y la
actividad farmacologica resultan completamente esenciales al momento de solucionar un
problema téenico. Como c¢s sabido por cualquicr persona medianamente versada en la materia,
las modificaciones estructurales pueden penerar compuestos que solucionen otro problema
téenico (diferente actividad farmacoldgica o mecanismo de accion), o que solucionen de una

mejor manera dicho problema téenico. 13n el presente caso, cs debido a la estructura particular de
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los compuestos aqui reivindicados, la cual no puede ser derivada de mancra evidente a partir del
arle previo, que dichos compucestos presenta no solo un mecanismo de accion completamente
diferente a D2 (inhibidores de quinasas) y opucsto a DI (compuestos inhibidores de la
proliferacion de cclulas hematopoyéticas y de cdncer), sino que ¢l problema técnico que se
resuclve no es el mismo, por lo que los compucstos de las Reivindicaciones 1 a 15 revisten nivel
inventivo.

33 a-  LaSIC insiste en que las patentes D1 y US5437994 (ID3) atectan ¢l nivel inventivo

de las Reivindicaciones 16 a 39.

La SIC presenta la sipuiente tabla comparando las caracteristicas esenciales de D1, D3 y el

método de las Reivindicaciones 16 a 39;

Caracteristicas esenciales D3 D1
I G 0K VI fetodo exvivo para la
calacterizad o aptimizacion de las

; Mo mencinna
células hematapaydticas E FHn

(Resumany

P antacrs las celulas Culive de células Compuestos de lomwla ()
Ml s LN COIMPUEesIo O una hamatopaveticas n un m
sal del n acuerdo con las | medio de cultivo en b oy
reividicacion=s La 15 presendcia de un agentes f 1 S—a
quimicos (IL-4) RN
(FPan. 24, Rv 1-10 v P4q. s
26, Rv.22). !

(Fag. 84, Ry, 1)

1i1 Despacho argumenta que “D3 es considerado el estado de la técnica cercano a la invencidn
definida en la reivindicacion 16 porque el documento D3 divilga métodos ex vivo para células
madres humanas v/o para la optimizacion de células humanas progenitoras hematopoyéticas
(Resumen)” ', Adicionalmente y respecto a DI, la SIC sefiala que dicho documento “diviiga
compuestos  derivados de las purinas con actividad inhibitoria sobre la protein-ciclin-
dependientes de quinasas (SDKS), virus y proliferacion de células hematopoyéticas y de cdncer

(Resumen y Peg. 37, Linea 15)" .

Asi, para la SIC la diferencia entre D3 y ¢l método de la Reivindicacion 16 consiste en “que el
métado reclamado inchuye poner en contacto las células hematopoyéticas en contacto de un
devivado de purina, mientras que el métode divulgado en el documento D3 pone en contacto al
cultivo de células hematopoyéticas con IL-3"''.  Para la SIC, el efecto derivado de dicha
diferencia consiste cn que “se mejora la expansion del nimero de células CD34+ para

trasplante y de las células madres hamatopoyéticas (sic) empleadas en trasplantes autologos o

" Resolucion No, 31496, notificada por edicto desfijado ¢l 20 de junio de 2014, pagina 6, cuarto parrafo,
" Ibidem,
M Resolueion No. 31496, notificada por edicto desfijudo ei 20 de junio de 2014, pagina 6, peniltimo pamralo,

Paginn 12 de 16



OLARTEMOURE

QOLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

alogénicos para el ratamiento de pacientes con enfermedades de inmunodeficiencia y
cutoinmunes heredadas junto con diversos trastornos hematopoyéticas, con el fin de reconstruir

los linajes de células hematopoyéticas y las células del sistema inmunitario™"”.

Sorprendentemente, la SIC coneluye que como “ef empleo de compuestos que actiian sobre las
células hematopayéticas, esta divilgado en el documento DI que enseiia compuestos derivados
de purina sustituidos con  heterociclos con actividad bioldgica sobre las células
hematopoyéticas™'®, entonces “la persona del oficio normalmente versada en la materia incluiria
compuestos derivados de purina sustituidos con heterociclos de acuerdo a lo divulgado en el

documento DI dentro del método de expansion divuleado en el documento D3, cambiando el

I1-3 por dichos compuestos, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 16 de la solicitud™"”,

por lo que la considera obvia,

b- I'n primer lugar, como se establecio en el punto anterior, los compuestos de la

presente inveneion son Utiles en la estimulaeién del crecimiento de eélulas hematopoyéticas v su

proliferacion, ¥ por el contrario, los compuestos de D1 inhiben el crecimicnto de las células

hematopoydticas. 14 decir, ¢ claro que los compuestos de la presente invenceion proporcionan un

electo téenico completamente opuesto y contratio al que proporcionan los compuestos de DI.

Teniendo en cuenta lo anterior, no se entiende como para la SIC el método de la Reivindicacion
16 resulta evidente a partir de D1 y D3, cuando los compuestos de D1 inhiben el crecimiento y

proliferacion celular y los compuestos de la presente invencion lo estimulan.

Adicionalmente, vale la pena resallar que D3 ensciia un método para cultivar células en medio
liguido, en donde dicho medio se reemplaza, o se perfunde preferiblemente continuamente o
periédicamente) a una tasa de Iml de medio por ml de cultivo en un periodo de 24 a 48h, como lo

estableee el resumen citado por la SIC:

Methods, including colture medis conditions, which
provide for ex vivo human stem cell division and/er the
optimizavon of hwman bepalopoictic progenitor el
cultures and/or increasing the merabalism aor GM-CSF
sevretion o [L-6 seeretion of human stiamu! cells are
disclosed. The methods relv on culttring human stem
cells andfor human hematopoictic progenitor cells 2ed-
dor human stronnal vells in a liguid culture medinm
which s replaced, preferably perfused, either continu-
wsly or perindacally, at o rate of 1 ml of medivm per ml
of enlture per about 24 1o ubout 48 hour period, and
reinaving mewabelic products and replenishing cepleted
nuteicnis while mainiaining the culture under physia-
Ingically acceptahle canditians. Optionally wrowth fac-
wrs are pldded 1o the culture medium.

" Resolucion No. 31496, notificada por edicto desfijado el 20 de junio de 2014, pdgina 6, ultimo pérvafo, y pigina 7,
primer parralo.

' Resolucion No. 31496, notificada por edicto desfijado el 20 de junio de 2014, pagina 7, tercer parrafo.

" Resolueion No. 31496, notificada por edicto desfijado el 20 de junio de 2014, pagina 7, cuarto pdrrafo.

Pagina 13 de 16



ULARTEMOURE

OLARTE MOURE & ASOCIADOS LTDA.

il método de D3 también comprende la adicion de factores de crecimiento de células
hematopoycticas y citoquinas, como se sciiala en el resumen y en la columna 6. El método de D3
¢s completamente diferente al método de la Reivindicacién 16, puesto que dicho método no
incluye ¢l uso de moléeulas pequefias novedosas como reactivo que promueve la expansion de las
células hematopoyéticas, como las reclamadas en las Reivindicaciones 1 a 15 de la presente

inveneion.

Asl, a la luz de lo divulgado por D3, y teniendo en cuenta que los compuestos de D1 presentan
una actividad farmacologica completamente opuesta a la estimulacién de la proliferacion de
células hematopoyéticas, es claro que ni siquiera combinando las enscfianzas de D1 y D3 la
persona medianamente versada en la materia habria llegado al método de la Reivindicacion 16.
Adicionalmente, aunque en gracia de discusién dicha persona hubiese decidido probar los
compuestos de DL en ¢l mdélodo de 1D3. ne habria obienido la proliferacion de células
hematopoyéticas, sino la inhibicion de su crecimiento, como lo demuestra ¢l Ejemplo 8 de DI,

por lo que las Reivindicaciones 16 a 39 revisten nivel inventivo.,

3.4, Finalmente. me permito informar que para cl concepto inventivo comprendido cn la
presente solicitud, ha sido otorgado hasta el momento el privilegio de patente en Australia, Corea

del Sur, Nueva Zelanda, Singapur, Ucrania y Furasia.

Adicionalmente, la Qficina dc Patentes de Pert (INDECOPI) concedié las mismas

Reivindicaciones 1 a 15, que son negadas mediante la Reselucion aqui recurrida,
I'n particular, la Resolucion No. 000283-2014/DIN-INDECOPI del 28 de febrero de 2014 que
concede parcialmente la contraparte peruana de la presente solicitud menciona respecto a los

requisitos de patentabilidad lo siguiente:

Linventive v

18 y 14,

e heeho, el Informe Téenico No. QOAQ 23-2013/B, con base en el cual se laboré la Resolucion
que concede la contraparte peruana, concluye lo siguient respecto a la actividad de los

compuestos reivindicados:
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ncniales donde Ios
s D 3d 4 con

rucluralmente

ot vnoal g

sliw de ba bvencidn dizieren ¢
nentes DL g DL raanies gue o otoraan nivel

b comp

e s dee

e Coirpnda (lad de e invencion ba sido resting
f : somabie de Jos compuestos preforides rey
s dis £ v ik (i, s IER A i de 193 compues le 13 presente selic
sdeoie 121 2 D12, por o
nubadig frespecto o s e ongs 1o 17 de fecha
s GAD N 222003 ¢ OAQ N 23-2003A hun sido

"
i

Vale la pena aclarar que los documentos D1 y D2 citados cn la presente solicitud, corresponden a

los documentos D7 y D2 citados en la contraparte peruana.

No sc entiende como, ante la misma evidencia téenica, dos oficinas con la misma regulacion en
materia de patentes tales como Colombia y Pert (Decision 486) hacen un andlisis tan diferente, a
tal punto que una olicina considera que los datos aportados son cvidencia del nivel inventivo
(Pert) y la olra oficina considera que los mismos datos son cvidentes a la luz del arte previo

(Colombia.

Si bien es claro que aunque las coneesiones de patentes en olicinas de otros paises no son
vinculantes en el sentido que obliguen a la SIC a tomar una decision en el mismo sentido, es a la
ver, cierto que los eriterios de patentabilidad en los que deben fundamentarse ¢l andlisis de
solicitudes de patente, en particular en cuanto al nivel inventivo sc refiere, son andlogos

globalmente, y concesiones en olras jurisdicciones sugieren el cumplimicento de dichos requisitos,

ya que claramente, los eriterios de evaluacion y estudie aplicados para determinar la novedad ¥
nivel inventivo resultan cquivalentes a los que la Superintendencia debe emplear, establecidos de

mancra semejante por las legislaciones de patentes a lo largo del mundo entero.

Iin el presente caso, ¢l INDECQOPI (Peru), ante la misma evidencia téenica, considerd que cl
Capitulo Reivindicatorio alli presentado que corresponde al de este expediente, reviste nivel
inventivo, a tal punto que cn Perd ya [ue concedido el privilegio de patente para las

Reivindicaciones 1 a 15 de la presente solicitud,

4, Para terminar, de conformidad con lo establecido en el articulo 59 del Cddigo

Contencioso Administrativo, solicito respetuosamente que todos v cada uno de los puntos

plantcados cn ¢l presente reeurso sean resucltos de manera individual, completa y motivada,

respeeto de las razones de hecho, derecho y/o conveniencia que lleven a esa Superintendencia a

adoptar la decision que estime [rente a la solicitud aquf formulada.
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S. NO

FIFICACION

Recibiré notificaciones en mis oficinas ubicadas en la Carrera 5 No. 34-03, de Bogota.

Alenlamente,

(I/\]ELOS R. OLARTE

C.C. No, 79.782.747 de Bogotd
1.P. 74,295

ANEXQOS:

Anexo 1: Resolucion No. No. 000283-2014/DIN-INDECOPI del 28 de febrero de
2014 que concede la Patente Peruana de Expediente No. 001206-2009/DIN.

Ancexo 2: Copia del Informe Téenico No. OAQ 23-2013/B del INDECOPI para la
solicitud de patente peruana No, 001206-2009/DIN,
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