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Sefor (a) (es)

CARLQOS REINALDO OLARTE GARCIA

CALLE 100 NO, 8A-37 TCRRE A P10, WORLD TRADE CENTER
BOGOTA D.C.

Referencia RESQLUCION : 37398

Fecha : 30/09/2008

Expediente ; 3-75H585

Tramite : 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS 1Y I
Evento : 379 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULS i
Actuacion : 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicito presentarse a este Despacho ubicado en la Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Quinto (5), de la ciudad de Bogots D.C., dentro del térming de cinco (&) dias habiles
contados a partir del envio de la presents citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30 p.m.
jornada continua, con el fin de notificarle personalmente el contenido de |a resclucion de la
referencia proferida dentro del expediente tramitado con el numero de radicacion citado en
el asunto.

De no hacerse presente en ef término indicado anteriormente, 13 providericia e Mencidn se
notificara por edicto, el cual se fijard por el érmine de diez (10) dias en el Centro de
Documentacion e Informacidn.

Para su comodidad el texto complete de la resolucion se encontrara disponible en la pagina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente al de su notificacion, la cual podra ser
consullada desde un computador con aceeso & Intemet, en la paging www sic.gov.co, con &l
namerg de resplucion a través de la opcidn servicios en linea - caracter general ~ consulta
actos administrativos.

Secretaria General
SUPERINTENDENCA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Sedw Centro: Camera 13 Moo 2700 Mses 2,5, T ¢ 10
Al gontestar favor ndigue al ndmern; de Sede CAN: Cra 50 No. 26-55 Inl 2 PEX: 3620840
radlzasian conslgnads an el sticker Fax: 3 B2 26 85 3 50 62 20. Linea 018000 210165
Weh: weng Ble.gov.ct c-mail infofsic.govoon
Bogatd 0.2, - Cofomiia
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Industria y Comercio
SUFERINTENDENCtA
REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y GOMERCIO

RESOLUCION. 37398

o A Por la cual se niega una patente de invencidn
Rad. PCT/03-075595

_ LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E}
en gjercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en €l articulo
4, numeral 5 del decreto 2153 de 1982, y

‘ CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrita radicado en esta Superintendencia el 01 de septiembre del

. 2002 bajo el nimero 03075595, se presentd |a solicitud de patente de invencidn titulada
“INHIBIDORES DE PEPTIDO-DEFORMILASA", para los efectos de que se dé comienzo ala
fase nacional, en virtud del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes {(PCT}.

| SEGUNDO: Que efectuade el examen de forma en cuanto a los requisios que debe lierar la
: solicitud v cumplidas las exigencias legales, se ordend publicar &l extracto sin que se
hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que &l articulo 45 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina
establece que: “Si fa oficina nacional competente enconfrara gue fa invencion no es
patentable o que no cumple con alguno de fos requisitos establecidos en esla Decision para

fa concesién de la patertte, lo notificara al solicitante. Esta debera responder a la notificacion

dentro def plazo da sesenta dias contados a partir de fa fecha de fa nafificacién. Este plazo

.’ —~ podré ser prorrogado por una sola vez por un periodo de freinfa dias adicionales (..} Siel
-~  solicitante no respondiera a fa notificacitn dentro del plazo seflalado, ¢ sf a pesar de /a
respuesta subsistieran fos impedimentos para fa concesion, fa oficina nacional competente

. denegara la patertte”.

-
E

CUARTO: Que realizado el exarnen de fondo, se requirid al solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 231 a 236 del cuaderno
administrativo, relacionadas con la patentabiidad o cumplimienio de los requisitos
establecidos por esta Decision para la concesion de la patente. Frente a dicho reqquenmiento
na hubo pronunciamiento alguno por parte del mismo, por lo cual es procedente negar el
privilegio de patente solicitado con fundamento en Yo dispuesto en el articulo 45 de la
Decisidn 486.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ:; Negar el privilegio de patente de invencidon para la solicitud

Sede Centro; Carrera 13 Mg, 27-00 Pisoz 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr, 404 Mo, 38.50 Conmutador; 3820840
Fax 2&2 25 05, Linsa 8840-510 165
Wab! www gjggov.ca a-mail; [pinidsle qov.cg
Bogota 0L, - Colombia
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REFUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION 37334
Por fa cual se niega una patente de invencion
Rad. PCT/03-075285

correspondiente a “INHIBIDORES DE PEPTIDO-DEFORMILASA’ que entrd en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT).

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion
al doctor Carlos Reinaldo Olarte Garcla, o a quien haga sus veces, en su calidad de
apoderade de Smithkline Beecham Corporation., entregandole copia de la misma,
advitiéndole que contra ella procede el recurso de reposician interpuestc ante ¢l
Superintendente de Industria y Comercio, al momento de la notificacion o dentro de (08 3

dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd, D.C., alos 30 SET 2008

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO (E),

Tuahs

MARIA TERESA PINEDA BUENAVENTURA

Doctor

CARLOS REINALDC OLARTE GARCIA
Calte 100 N° 8 A =37, Pisc 10.

Word Trade Center — Torra A,

E)lﬁgoté 0.C.

/Y
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Industria y Comercic

SUPERINTENDENCI?

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 03-75595

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

- PCT, FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No

547, DE FECHA 30 DE DICIEMBRE DE 2004, EL TERMINO HABIL SENALADO

POR LA LEY EXPIRA EL 28 DE MARZQ DE 2005.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de
publicacion en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar &l
examen de patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandone, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisian 486/2000.

SE PRESENTARON OPQSICIONES POR PARTE DE TERCEROS,
| NO X

Carera 13 No. 27-00 Fiso 5 v 10
Conmutadar: 334 12 21-2-3-4
Fax 281 31 25 e-hriail: info@sic.gov.co
santa Fe de Bogots D.C. - Colombia



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020/
Bogota, D.C., - 'ﬂ

Doctor i ey
Carlos Reinaldo Olarte Ofictd e 4 - 7335
Apoderado

Smithkline Beacham Corporation

REFERENGCIA Radicacion 03 75595
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Folios 007

Como resultade del examean de patentabilidad de la solicitud de patente de invencién
N® 03 75595, realizado segln €l articulo 45 de la decisién 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

+ El petitoric de la solicitud nacional en donde se hace mencidon al documento
de prioridad reivindicado UUS80/272,570 de fecha 01/03/2001.

+ La solicitud internacional que corresponde a CAPITULO H v se encuentra en
los folios 9 a 103.

+ La traduccion de la solicitud internacional que consta de un resumen y un
capitulo descriptivo ¥ se encuentra en los folios 204 v 105 a 124
respectivamente.

« Los ejemplos que ilustran la invencion &n los folios 125 a 188.

s El capitulo reivindicatorio conformade por las clausulas 1 a 1G tal como fue
presentado en la solicitud original en fase internacional gue s& eéncusntra en
los folios 180 a 203,

+ Elreporte del examen preliminar internacional que consta de 3 paginas gue se
encuentra en los folios 206 a 208.

« El reporte de bisqueda internacicnal d& |os folios 211 y 212,

s El primer examen de forma realizado a la solicitud en fase nacional de oficio
Mo, 95386, que se encuentra en el folio 214,

« El memorial de fecha 01/12/2003 mediante 2! cual se allega la respussta al
requerimiento técnico de forma y se encuenira en los folios 215 a 231,

» La solicitud de examen de patentabilidad junto con el pago de la tasa
correspondients, allegada mediante memorial de fecha 20/04/2004, que se
encuentra en los folios 233 y 234.

2. OBJETO DE LA INVENCION:

La solicitud hace referencia a un “Inhibidores de péptido deformilasa”



—33F-
« Raeaivindicaciones 1a9:

Se reivindica un compuesto de formula (1) que presenta la férmula estructural:

o
A,
&

;0

)
X N
R{\ﬂ/xrr
H Y. H

™R

o
X =0, NR,ounenlace
Y =, CH, o un enlace

Y un compuesto de acuerdo con la clausula {1) que presenta la siguiente
configuracion absoluta:

I|i1 Q 0O
N )’L
R ;)\l{ n.ril > H
0 H H

En paricular se reivindican los compuestos:
N-butil-N-(t-butoxicarbonil}-N -{{ 2R)-[(formilhidroxiamino)metillheptancil}-hidrazina.

N-(3-piridin-3-il-propil }-N-{t-butoxicarbonil}-N -{2-[{formilhidroxiamino)metillheptancil}-
hidrazina.

N-{2-morfolin-d-il-etil}-N-{t-butoxicarbonil}-N "{2-[(fomilhidroxiaminoymetil]heptanoil}-
hidrazina.

N-butil-N-{(3,5-dimetil-4,5-dihidro-isoxazol-4-ilJaminocarbonil]-N {2~
l{formilhidroxiamino)metil|heptanoil}-hidrazina.

N-butil-N-[(1-morfolin-4-il)carbonil]-N"-{2-[(formilhidroxiamino metillheptanoil}-
hidrazina.

N-[{4-metil-piperazin-1-ilcarbonill-N"-{(2R}-[{formilhidroxiaminc)metil|reptanoil}-
hidrazina.

N-butil-N-[{1-t-butoxicarbonil)-pimrelidin-(2S }-il]lcarbonil}-N"-{2-
[(fermilhidrexiamino imefilfheptanailt-hidrazins.

N-{{1H-indgl-2-ilcarbonil}-N"-{{2ZR}-[(formilhidroxiaminc)metillheptanoll}-hidrazina.

N-[(2,3-dihidro-benzo[1,4]dicxin-(25 }-il)carbonil]-N"-{{2ZR)-
[{(formilhidroxiamino)metillheptancil}-hidrazina.

Entre otros. ..

+ Relvindicacion 10:
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Se reivindica un medio para tratar una infeccion bacteriana, administrando a un
sujeto que necesita el tratamiento un compuesto segln la reivindicacién {1).

Una vez catalogada la invencion ésta se clasificd en la seccién: A 61 K *'f,5 de la
Clasificacién Internacional de Patentes,

3. CLARIDAD DE LA SOLICITUD:

El articulo 30 de la Decision 486 contempla que “Las reivindicaciones definirén la materia
gue se dosea profeger mediante i3 paterte. Deben ser claras ¥ concisas y estsr enteramente
sustentadas por la descripcion”.

Teniendo en cuenta el alcance de las clausulas 1 y 2 que presenta el concepto
inventivo “comun” en forno a los compuestos de la invencion “Derivados de N-
(heterociclo, fenllo, fenil-heterociclo, entre otros...)-N-(t-butox! o amino -
carbonil)-N -{2-[(formithidroxiamino)metillheptanoil}hidrazinay los compuestos
definidos por su nombre IUPAC a lo largo de las clausulas 5a 7y 9

Esta Dependencia se pemmite formular las siguientes objeciones frente al leguaje
quimico empleado para definir los compuestos y la caracleristica esencial de fémuia
{1} ¥ su dependiente de formula {2) que coenstituyen la invencion:

« Con respecto a la connotacion que toma el radical R se afirma que puede
llegar a ser alifdtico (alquilo, alquenilo, alquinilo tedos opcionalmente
sustituidos}, ciclice de tipo (CH.), —carbociclo C.7, {opcionalmente sustituide),
(CH2)-Ra para el que se contempla que el radical R, puede ser: fenile,
furano, benzofuraneo, tiofeno, benzotiofeno, tetrahidrafurano, tetrahidropirano,
dioxano o benzo[1,3]diexol entre otres, los cuales 8 su vez presentan
sustituciones secundarias dentro de los anillos.

En cuanto at radical R, el interesado afirma que el sustituyente fluctia entre grupos
de indole alifatica sustituides por hidroxi, halégeno, amino, guanidino, fenilo, piridilo,
pirolilo, indaoliio, imidazohlo, furanilo, benzofuranilo, piperidinilo, morfaiinile, quinelio,
piperazinilo o dimetilaminofenilo o simplemente corresponde a un grupo (CHz), ~
carbociclo Cay para el que n puede serun niimero de 0 a 2,

Méas adelante afirma que el radical R, puede ser higrogeno ¢ alifatico (alquilo,
alquenilo, alquinilo) o ciclico de tipo (CHz), —carbociclo Ca.r, aromatico de tipo arilo o
simplemente heterparilo, heterociclice, o simplemente carboxi o amino carbonile.

Ce igual forma para determinar el limite que se traza alrededor de las connotaciones
que toma el radical R; el interesado afirma que puede ser hidrogeno, alifatico de tipo
alquile, aromatico de tipo fenilo o simplemente en conjuncién con el radical R; y el
atomo de nitrdgeno al que estan unidos pueden formar un anillo heterociclico, el cual
adicionalmenie puede estar sustituido o condensado mejor con un anillo de arilo,
heteroarilo o un segunde heterociclo.

En consecuencia, al evaluar la aptitud quimica de la caracteristica esencial de
formula (1) y su dependiente queda clare para una persona versada en sintesis
organica que realmente la complejidad quimica del concepta inventivo es muy inferior
a la de los compuastos que resultan de las sustituciones en cada uno de los puntos
que se definen en |a estructura alifatica de la hidrazina.

Y basta solo con analizar €l alcance de las clausulas que reivindican compuestos
quimicos en atencién a su nombre IUPAC para observar la falta de aptitud de |a



estructura en comento (férmula 1), para cobijar compuestos tan complejos como los
que exhiben grupos heterociclicos an los tres puntos de sustitucién, de aquellos que
muestran tan solo sustituyentes de tipo alifatico o por grupos —H o -OH.

Como se ha venido sefialande, no es posible afirmar que la caracteristica esencial
define con claridad v precisién aguellos compuestos que presentan sustituciones
diversas en atencién a los grupos alifdticos, -H, -OH o heterociclicos gue se
incorporan a la estructura basica de formula {1):

T.1 0 O
N /U\
YT Y
O H Y HO
R

xX=0, NRa o un enlace
Y =0, CH, o un enlace

Tan solo es necesario analizar la férmula {1) y comeararia con alguncs de los
gjemplos que se incorporan en las clausulas de compuestos, para observar quea
estructural, quimica ¥ funcichalmente los compuestos no Son similares y por
censiguients su comportamiento biologico estars deterrminado por el volumende los
grupos incorporados que permitan un anclajg mas o menos selectivo o preciso frente
a su diana ¢ receptor bacterianc dentro del ciclo de produccion de metianina.

De esta forma no solo se configura la falta de precisién del lenguaje quimico
empleado sino la falta de aptitud de la férmula (1) para definir la gran variedad de
compuestos guimicos relacionados a lo largo de las clausulas S5 a 7 v 9.

N-{3-pirldin-3-il-propil}-N-{t-butoxicarbonil}-N'-{2-
[{formilhidrexiamino)metillheptancil}-hidrazina.

N-[(2,3-dihidro-benzo[1,4ldioxin-{28)-il}carbenil]-N"-{{2R)-
[(formilhidroxiamino)metiljheptanoit}-hidrazina.

N-{2-morfolin-4-il-etil)-N-{1-butoxicarbonil)-N"-{2-]formilhidroxiaminoymetill heptanoil}-
hidrazina.

N-[{1-matil-1,2,3 4-tetrahidro-quinolin-6-iljcarbonil]-N’-{(2R)-
((formithidraxiamino jmetiilheptanoil}-hidrazina.

N-isahutil-N-fenoxicarbonil-N"~{{2R}-[(formilhidroxiamino )metiljheptanail}-hidrazina

+ Por oirc lado, en atencién a la falta de especialidad del lenguaje empleado
para definir las connotaciones que toman los sustituyentes Rz ¥y Ra es posible
incluir dentro de la amplia gama de radicales, compuestos derivados de la
clasificacion gue a continuacion se presenta ¥ gue permita ilustrar el alcance
general del término heterociclil cuando no se discrimina la categoria funcional
y quimica o el nimero vy clase de atomoes y heteroatomes que conforman &l
cicio.

1. Andlogos heterociclicos de ciclopropano: azrina, aziridina, oxirano, tiirano,
diazirene, diaziridina, oxaziridina

2. Analogos heterociclicos de ciclobutano: azetidina, azelidinonas, oxeteno y



oxetano, oxetancnas, tiete y tistanc, dioxetano, ditistano.
3. Andlogos heterociclicos de ciclopentadieno: pirrol, furano, tiofeno.

4. Sistemas de anillos fusionados que Incluyen a los anillos de pirrol,
furano y tiofeno: Indol, isoindoles, indolizina y ciclazina, benzofurano,
isobenzofurano, benzo(bltiofeno.

5. Analogos heterociclicos del benceno con un hetervatomo: pinding, sales
de pirilic y piranos.

6. Analogos heterociclicos del naftaleno con un heterodtomo:. quinolina,
isoguinglina, quinoiizina, acridina y fenantridina, sales de benzopirilio y
benzopiranos.

7. Compuestos con dos heteroatormnos en un anillo de cinco miembros:
pirazol e imidazol, isoxazol y oxazo), isotiazol v tiazol, dioxol, dioxolanc ¥y sus
derivados azufrados.

8. Compuestos con dos heteroatormos en su anillo de seis miembros:
piridazina, pirimidina, pirazinas, oxazinas y tlaminas, dioxancs y sus analogos
azufrados.

8. Compuestos con mas de dos heteroatomos: purinas, pteridinas, triazinas,
sidnonas, behzotriazoles.

10. Compuestos heterociclicos con anlllos de siste o mas miembros:
borepina, azepina, diazepinas, oxepina, tiepina.

11.Heteroclclos con anillos mayores: azocinas, azotinas.

Asl las cosas, es preciso requerr al interesado para que sefiale con determinacién el
verdadero alcance y limite de su invencion, porque tal y ¢como s& abserva al tenor de
las clausulas 1 a & dsl capitulp reivindicatorio y los ejemplos corespondientes a este
cohcepto inventivo, relacionados en el capitulo descriptiva {ver folios 125 a 1898}, nc
son esa amplia gama de compuestos cobijados al amparg dal término “heterociclil”,
los que en realidad hacen parte de la imvencion.

4. UNIDAD DE INVENCION:;

El articulo 25 de la norma Andina establece: “La solicitud de patente solo podra
comprender una invencidn o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de
manera que conformen un Onico concepto inventiva”

Detivado de la falta de aptitud de la formula (1) se configura otro heche relevante y es
el que corresponde a la variedad de conceptos inventivos que &l interesado desea
proteger al amparo de una dnica formula estructural, que nc s& relaciona
girectamente con el nimero de compuestos relacionados alo largo de las clausulas 5
ary9,

Si bien es clerto a) interesadp establece un limite para Jos significados quimicos gue
puede llegar a tomar los radicales R, Ry ¥ Ry, al efectuar la sustifucion
correspondiente, @s claro que un compuesto hidroxilade en Ry no es igual al que
tiena un grugo quinolinile comeo sustituyente primario o a uno (CHz).- carbociclo Cyz 0
a unc guanidinilo y pretender caracterizar todos los compuestos bajo 1a férmula {1)
demuestra que existe mas de un grupo de invenciones que no pueden atarsa bajo la
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caracleristica esencial de f&rmula (1).

Y si s8 combinan estas sustituciones con ia vaviedad de grupos heterociclicos,
arométicos, carbociclicos y alifaticos que toman las connotaciones atinentes s los
radicales R2 y R4, resulta ain mas evidente que estructuraimente los compuestos
Derivados de N-{heterociclo, fenila, fenil-heterociclo, entre otros...)-N-{t-butoxi o
amino ~carbonil)-N'-{2-[(formithidroxiamino)metillheptanoif} hidracina,
carresponden a mas de un gruno de invencionss. Por esta razin se requiere al
interesado para que defina con precisidn los grupos de invenciones que se
encuentran a lo largo de las clausulas 1 a 9 y de ser ef caso tomsr las medidas
necesarias para que sea posible realizar |3 blsqueda da anterioridades en el estado
de la técnica.

5. EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD:

El articuio 20 en su iiterai {d) contempla: “No serdn patenfables los métodos
ferapéuticos o giirirgicos para ef lratamientc humano 0 animal, asi como los
metodos de diaghostico aplicados a fos seres humanos ¢ 8 animales’

La clausula 10 gue hace referencia a un métode de {ratamiento terapsutico basado
en la actividad antibacteriana de los compuestes definidos bajo la estructura (1), se
ehcuentra contemplada dentro de [as exclusiones legales a la patentabilidad y en

. este sentido se recomignda. al interesado sliminarla del alcance de su invencion por

cuanto la norma andina en su articulo 20, permite descartar adr los métodos
famacoterapéuticos para el tratamiento humano o animal.

En cumplimiento del articulo 45 de Iz Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que deba dar respuasta dentro del témino de sesenta dias
contados a partir de la fecha d& la notificacidén de la presente comunicacion. En casg
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si @ pesar de la respuesta
subsistieran ios impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

rme a lo dispuesto en &l numeral 5.2, literal ), del
ircultar Unica N° 10 de 2001.

Notifiquese el presents gficio
capitulo 5 del tulo pﬁly?em

Alix Carmenza Cégpades de Vergel
Jefe de la Divisi?ﬁf de Nuevas Creacicnes

-

E! anterior requerimiento fue netificado por fijacion en lisia, de fecha ﬂ] 5 J M
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CONCEPTOTECNICO | EXAMINADOR TECNICO |
| Namero 0644 Codigo 202044 J




