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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
- DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

202078
"~ Bogota, D.C., 17, 08, 2007

Abogado _

ALICIA LLOREDA RICAURTE

Apoderado '

Solicitante: PHARMACIA S.p.A

ASUNTO Radicacion 04008334
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 43 :
Oficio - %@’d 2
Folios 005

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcion: Folios: 20 a 192 como se radicé iniciaimente

1.2. Reivindicaciones: 1 a 38 Folios 193 a 288 como se radicod:
: inicialmente ‘

2. Objeto de la invencion

¢ Titulo de la solicitud: DERIVADOS AMINOISOXAZOL ACTIVOS COMO
INHIBIDORES DE QUINASA. '

Reivindicaciones 1 -12: Métodos de tratamiento.

Reivindicaciones 13 -23: Compuestos derivados de aminoisoxazol
representados por la férmula (I):

Reivindicaciones 24 - 28: Procesos de fabricacién para la obtencion de
derivados de aminoisoxazol representados por la férmula (I).
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Reivindicacion 29: Una biblioteca de dos o més compuestos representados
por la férmula (1). ‘

Reivindicaciones 30-32: Procesos de obtencion a través de una técnica de
quimica combinatorial, de cualquier compuesto representado por la formula (1).

Reivindicaciones 33-34: Composiciones farmacéuticas con cualquier compuesto
de la férmula (1) y cualquier excipiente farmacéuticamente aceptable.

Reivindicacion 35: Un producto o kit.

Reivindicaciones 36-38: Uso para tratamiento terapéutico, de un compuesto de
la formula (I) como medicamento o en la fabricacién de un medicamento. .

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de compuestos Utiles
para tratar el mal funcionamiento de las proteinas quinasas (PKs), o cual
conlleva a enfermedades como el cancer y otras no malignas como: hiperplasia
benigna de la prostata, también en condiciones inflamatorias, desarrolio de
trastornos neurodegenerativos, prevencion del desarrollo del SIDA, en Ia
inhibicion de la metastasis tumoral.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona:
compuestos derivados de aminoisoxazol representados por la formula (1).
Ademas, suministra procesos para la obtencion de los compuestos de la formula
(), composiciones farmacéuticas que comprenden los compuestos, y usos de
dichas composiciones.

El objeto de la invencién definido anteriormente se clasifico de acuerdo con la
IPC : A61K 31/422.

3. De la solicitud de Patente
3.1. Descripcién (articulo 28 D. 486)

3.2. Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

En la reivindicacién 13, los términos “opcionalmente sustituido”, “opcionalmente
condensado”, “heteroarilo” de 5 o 6 miembros, “carbocicio” o “heterocicio”
aromatico o no aromético de 5 a 7 miembros, son ambiguos e indefinidos
porgue cuando se menciona el término carbociclo no precisa el N° de atomos
ni la saturacion de los mismos y cuando se refiere al término heteroarilo, no
define con precisién a un radical en particular, sino que se esta abarcando un
amplio grupo de compuestos. :

Al realizar el estudio de las sustituciones de R, R1, R2, R3, X, Y, en la estructura
que representa la formula (1) por cualquiera de los radicales definidos en esta
reivindicacion se hace evidente la referencia a la posibilidad de una segunda
sustitucion dentro de los radicales heterociclicos o carbociclo de 5 a 7 miembros
aromatico o no aromatico y dado gue no se hace mencidén a las posiciones
patticulares de la sustitucion, en consecuencia se pueden obtener multiples
sustituciones que dan origen a una gran cantidad de compuestos. Lo que muestra
que la caracteristica esencial de las moléculas correspondientes a la estructura
de la formula (I) no es representativa, ni define todas las posibilidades de
compuestos que se pueden obtener una vez realizadas las sustituciones




Pl

respectivas. Por lo anterior no es posible una busqueda razonable de la materia
tan amplia que se pretende reivindicar.

De igual manera en las reivindicaciones 14-23 dependientes de la clausula 13,
se evidencia que no existe definicion real de la materia a proteger.

Las reivindicaciones 24-28 y 30-32 reclaman procesos de obtencion de
compuestos de la férmula (l), los cuales no se caracterizan por sus reactivos,
productos a obtener, etapas y condiciones del mismo sino-por las reacciones de
las formulas (1), (1), (IV),....(XVI}), originando muchas posibilidades de rutas de
sintesis que conducen a infinidad de compuestos sustituidos de la férmula (1); lo
cual no hace posible definir el alcance de lo reclamado en estas reivindicaciones.

La reivindicacion 29 incluye compuestos, obtenidos por quimica combinatorial,
gue ya forman parte de la reivindicacion 13, por lo tanto se solicita al interesado
precisar cual es el objetivo de repetir la materia solicitada, en las clausulas
precedentes (1-23).

L.as reivindicaciones 33 y 34: reclaman composiciones farmacéuticas las cuales
no estan caracterizadas por sus componentes y cantidades sino que utilizan un
término ambiguo “cantidad eficaz de un aminoisoxazol...” y que ademas pueden
incluir uno o mas agentes quimioterapéuticos

La reivindicacion 35: no define con precisién las partes que constituyen el kit,
como se presenta la reivindicacion en donde se podria combinar un compuesto,
una composicion y ademas uno o mas agentes quimioterapéuticos, resultaria
muchisimas combinaciones dando asi mismo diferentes kits o productos.

Para el experto en la materia es incuestionable que cuando se habla de grupos
heterociclicos se esta haciendo referencia a diversas clases de radicales que
provienen de una amplia gama de compuestos. De esta forma es preciso requerir
al interesado para que sefiale el verdadero aicance de su invencion; ya que
teniendo en cuenta la caracteristica esencial de la férmula (I) que es de menor
complejidad quimica que los compuestos obtenidos una vez se efectian las
sustituciones correspondientes, en particular de aquellas con caracter
heterociclico, resulta claro que las sustituciones en el nlcleo de la formula (1) son
muy amplias y no definen todos los compuestos reclamados a lo largo del
capitulo reivindicatorio. Dicho capitulo tal como se presenta, manifiesta caracter
general e ilimitado en torno a los compuestos (1-23), procesos de obtencion (24-
28 y 30-32) y composiciones (33 y 34) reclamados.

Unidad de invencién (articulo 25 D 486)

La caracteristica esencial de la formula (I) no puede definir de forma inequivoca
el concepto comin inventivo que une a todas las modalidades que define la
solicitud en su capitulo reivindicatorio, ya que al incluirse termlnos ’tan amplios y
poco especificos dentro de la definicién de los radicales: R, R', R R%Y, Xenla
formula (I); es posible obtener compuestos estructuralmente mas complejos que
aquellos que se definen al amparo de la formula (1).

Por lo tanto es importante enfatizar en el punto de que un concepto inventivo, no
puede definirse en términos generales y snmplemente como una funcién quimica,
como sucede con la definicién de los radicales : R, R', R% R%, Y, X enla férmula
(1), basandose en la clasificacion general de las. sustltumones carbociclicas o



heterociclicas sustituidos o no sustituidos, condensados o no; porque dentagygf
ellas se encuentran diversas categorias estructurales en atencién al nimero y
clase de atomos que conforman el anillo (ciclico, heterociclico), la aromaticidad y

el grado de saturacion o instauracion ; como también a la clase de union o enlace -

de los mismos.

e Para ilustrar este hecho, esta dependencia procedié a efectuar las
sustituciones correspondientes sobre el anillo de la formula (1) -caracteristica
esencial de la invencién ~ encontrando los siguientes compuestos:

Ejemplo 1:
S
Q
\/
-~OH
/
N\O NH,
Ejemplo 2:
S
H
\W N
N /

NI\//L 3

o7 N

Caracteistica esencial
HO

CH,

En consecuencia, se puede observar que de la formula (1) no se puede definir de
forma inequivoca el concepto comun inventivo que une a todas las modalidades
que define la solicitud en su capitulo reivindicatorio.

o De otro lado, esta dependencia encuentra que existe por lo menos 3 grupos
de invenciones, por ejemplo :

1) Amidas del acido (grupos grupos: tiofen, piridin, tiazol, (3,5- dimetil -1 fenil-1h-
pirazol-4-il), 3-quinolin, 2-piridinil)

2) Etil esteres de ( 3-[ (5-amino-3-tiazol-2-il-isoxazol-4-carbonil}-amino}-benzoico)

3) Carboxamidas... 3-( 5-bromotien-2-il), 3-(5-clorotien-2-il), 3-(1-benzofuran-3-if)-
N-( 4-fenilbutil), 3-(6-metoxipiridin-3-il).

Los cuales, no corresponden a un Gnico concepto inventivo y por lo tanto no
pueden cobijarse al amparo de la formula (I), caracteristica esencial de la

invencion.
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En consecuencia, se requiere al interesado para que precise el alcance de la
invencion o el grupo de invencién que desea proteger, de una manera clara,
concisa e inequivoca; con el fin de realizar el estudio del estado del arte
mas cercano y asi poder evaluar la patentabilidad de la materia y su
contribucion al estado de la técnica.

5. Excepcidn a la patentabilidad (articulo 20 D486 literal a)-d)) (segin causal)

Las reivindicaciones 1 -12, se refieren a métodos de tratamiento, lo cual de
conformidad con este articulo no son patentables.

6. Reivindicaciones relativas a un uso o a un uso distinto (arficulos 14 y 21D
486)

Las reivindicaciones 36-38, tratan del uso para tratamiento terapéutico, de un
compuesto de la férmula (I) como medicamento o en la fabricacion de un
medicamento, las cuales no son patentables por cuanto no son producto ni
procedimiento.

7. Conclusion:

Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de nofificacion de la presente
comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesién, se
denegara la patente.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la ‘éf"

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),
del capitulo quinto del tltulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Divisiéy de Nuevas Creaciones

requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

G0, 2V

E! anterior

8

EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No. 1354 Cédigo No. 202078

2.\

P




~ SUPERINTENDENCIA

SN R REPUBLICA DE COLOMBIA
5 SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION. 4340 5
o | Por !a cual se nlega una patente de mvenmén B
- Rad PCTIO4—8334 | | |
| _ EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

2 en ajercmo de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el artlculo i

4 numeral 5del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO. :

PRIMERO Que medlante escrito radlcado en esta Superintendenma el 03 de febrero del
= 2004 bajo el ntimero 04008334, se present6 la solicitud de patente de invencion titulada
~“DERIVADOS AMINOISOXAZOL ACTIVOS COMO INHIBIDORES DE QUINASA”, paralos
- efectos de que se dé comienzo a la fase. nacnonal en vnrtud del Tratado de Cooperaciénen

Matena de Patentes (PCT)

. SEGUNDO Que efectuado el examen de forma en cuanto alos reqursntos que debe Ilenar la

- solicitud y cumplidas las exigencias legales, se ordend publlcar el extracto sin que se

i hubieran presentado. oposrcaones por parte de terceros

- \'TERCERO Que el artlculo 45 de la Dec:suén 486 de la. Cemnsnén dela Comumdad Andma’ g

* establece que: “Si la oficina nacional competente encontrara que la invencién no es
- patentable 0 que no cumple con alguno de los requisitos establecidos en esta Decision para

... laconcesion de'la patente, lo notificara al solicitante. Este deberé responder a la notificacion
' dentro del plazo de sesenta dias contados a partir de la fecha de la notificacién. Este plazo
- podré ser prorrogado por una sola vez por un periodo de freinta dias adicionales.(.. ) Siel

 solicitante no respondiera a la notificacién dentro del plazo sefialado, o si a pesar de la

39 -

" respuesta subsistieran los lmpedimentos pam la conces:én Ia of icina nac:onal competente_ S

. denegaré la patente |

"CUARTO* Que reallzado el examen de fondo 86 requmé al solicitante en los térmlnos del._

' articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, paraque presentara - -

B 'respuesta a las observaciones de caracter téchico visibles afolios 314 a 318 del cuademno -
“administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
. establecidos por esta Decisién para la concesion de la patente. Frente a dicho requerimiento i
" no hubo pronunciamiento-alguno.por parte del mismo, por lo cual es procedente negarel
.privilegio de- patente sohcrtado con fundamento en lo dlspuesto en el artlculo 45 de la

; _Demsuén 486

RESUELVE

S ARTICULO PRIMERO: Negar el pﬂv'legm de Pafe""e do invencien para la solitud

‘Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 | y 10

Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador. 3820840
: Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
Web: www.sic gov.do. e-mail; info@sic.gov.co
o : Bogota D.C.» Colornbna .

x&'b@




 Industriay Comercio

 SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA A
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIOM 4340 5.

Por la cual se mega una patente de mvenclén

T Rad PCTI04-8334

" correspondlente a “DERIVADOS AMINO!SOXAZOL ACTIVOS COMO INHIBIDORES DE o o
QUINASA", que entré en fase naclonal en v1rtud del Tratado de Cooperamén en Matena de o

Patentes (PCT).

'» -ARTICULO SEGUNDO Notlﬁcar personalmente el contemdo dela presente resolucion
_-ala doctora Alicia Lloreda Ricaurte, o a quien haga sus veces, en su calidad de apoderada
' de Pharmacia Italia S.p.A., entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra. ella

“procede el recurso de reposicion interpuesto ante el Superintendente de Industria yo |

= _-Comercno al momento dela notlﬁcacxén o dentro de los & dias. héblles siguientes a ella.

NOTIFiQUESEYCUMPLASE B
Dada en B_ogota, D C., _a los. 2 7 DI E ZQQT

o EL SUF’ERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

oIS
&g 4‘

GUSTAVO VALBUENA QUINONES

. Doctora \ :
ALICIA LLOREDA RICAURTE
Calle 72 N° 5 -~ 83, Piso 5

L -/Zymé D.C.
- 202021 - |
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Faxi382 26 95. Linea 9800-010 165
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