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SUPERINTENDLNCL\ DE INDUSTRJA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

S. D. 

Re: Expeclicnte No. 06.016.492 
Solicitud de patente a nninbre tie NOVARTIS AG Y IRM LLC 

Yr, DILTA MAA RODRIGUEZ D’ALRMAN, actuando como apoderada 
susfituta de acuerdo con Ia sustimción adjunta, identificada como aparece al pie 
de on firma, domiciliada en la canera 11 A No. 86-53, piso 6, obrando coma 
apoderada dc Ia sociedad NOVARTIS AG Y IRM LLC, domicthada en Basilea 

Suiza y Hamilton HM XL Bermuda, respectivaniente, soicitante de IS patente tie 
IN  referenda, en respuesta al oftcio No. 9373 notificado por fijaciOn en lists ci 14 
DID agosto de 2009, relacionado con ci concepto tecnicn de fondo No. 2382, me 
permito infonnar lo sigiaiente: 

1. Con fundamento en la facultad que confrere el articulo 34 de la Decision 
486 al soliciornre pan modi&ar IS solicited ic patenre on cuilquie.r momenco del 
otnite, presento junto con este memorial nuevo juego de reitndicaciones, quiz 

Short consta de 4 reivindicaciones y en donde se realiasron las sigaientes 

inodificacinnes: 

1.1 Se cancelO la antigua reitndicaciOn 14 que hacia menciOn al metodo de 
tntaflIlento. 

1.2 Las andguas reitndicacioncs 2 a 5,12 y 15 a 22 que reclamaban on ubo Sc 
redraron del nuevo capimlo reivindicatorio. 

£3 Se canceló ia antigua reivindicaciOa 1 y 13. 

1.4 RI tØnnino "opcionalxnente" quc estaba en las antiguas reivindicaciones 6 a 
8 se reempiazO pot la expresiOn "no sustituido 0 sustituido pox", toda vez que Si 

Se cancelaba dicha expresiOn no 5� cubrian aquellas modalidades tic IN invcnciOn 
dondc los susdnzyerncs indicados pueden sex no sustituido& LI Sustento pala 

esta inodificación se encuena en las paginas 6 a S de la memoria descripdva. 

1.5 Se modifica el tItulo de Is solicitud, ci coal quedarÆ del siguiente tenor: 
"Novedos detivados de 2.4-pirimidinadiamina V comicipnes 

farmaceuticas de los misrnos". 

Sobre este particular one perniltimos manifestar que las anteriores 



RI Fenhlo. piridinilo, pirazolilo 
y 

piriniidinilo; los R2 NHR3 
cuales esran eusdluidos per tres (3) radicales 
seleocioriados de epaxi, propila, sub, roetilo, (-bulilo, 3 Fnila opolanalmente austituido Siendo

 
R3_

trfluorometilo, nitrilo, per R4 c heteroarLlo opolonalmente suetituldo 
par R4 La siSlftuan es de I as 

Slendo R4 aiquilo 01-10, haloalquilo, Cr3, 
NO2, 0R5 (RS alledle Cl-IC), 

PÆgs. 72 S 75 del Documento 

Composicin rarmaceufica del Compueste de ConiposicOn farmaceutica del compuesto de 
formula (I’) formula (I) 

Flap. 82 del Documento 

Teniendo an cuenta Is table comparative anterior, algunas modalidades del 
compuesto de formula (I’) reivindicado, corresponden a los mencionados en el 
documento D2; per Ids oompuestos de tôrmula (I’) come sus composiciones 
farrnaceuticas, no cumplen con at requisite de novedad, 

0 
7. Conclusion; 

Los requisites de patentabilidad de Is preserite solicitud as encuentran afectados 
asi: 

Documento N 
Reivinfic:ones Requisite qua afecta 

afectadas 

Dl WO 01/60816 1 a 4 Novedad 

En curnplin,iento del articulo 45 de Is Decision 486 do Is Coniision do Is 
Comunidad Andina, as Is indica qua dabs dar respuesta dentro del termino de 
sosenta dias contados a partir its Is fecha do notificaciori do Is presents 
comunicaclan. En case S no dar respuesta at presents requerimiento, 0 si a 
pesar do Is respuesta subsistieran los impedimentos para Is concesion, as 
dsnegarÆ Is patonte. 

a Notifiquese �1 presents oficin conforms a lo dispuesto an el articulo 8 de Is 
W resoluciOn reglamentaria No. 00210 del 15 do onero de 2001, advirtiendo qua 

Contra al no precede recurso alguno on Is via gubernativa. 

iNEL GARCIA GARCIA 
Director do Nuovas Creaciones (E) 

El anterior requerirniento fue notificado per facion an lista, de facts 

CONCERTO TECNICO No. 4197j 
EXAMINADOR 

TECNICi

 

I O I 
Codigo 

No. 202080 1 



Para resolver este problems tØcnico, Ia solicitud an estudio proporciona Un 
compuesto de formula (I) y su composicion farmecŒutica. 

El objeto do Is invenciOn dofinido anteriormente as clasifico do acuerdo con Is 
/ 

IPC: ASIK 311506 yA61K 35100 

3. Respuesta a los argumentos del solicitante 

El solicitante pass on nuevo capitulo reivindicatorio, y esta oficina Ic acepta. 

En el folio 364, el solicitante refiere que elimina las reivindicacionos 
relacionadas con metodo de tratamiento y 150. 

� En ci folio 385, el solicitante refiere con respecto ala claridad; quo todas las 
objeciones planteadas an el concepto tecnico No. 2382, quedan superadas 
con et nuevo capitulo reivindicatorio modificado y presentado y que 
corresponden a los compuestos ejemplificados en Is scIiciUd an estudio. 

A lo anterior esta oficina acepto In expuesto por el solicitante, referido al punto 
de claridad. 

En los folios 385 a 387 el solicitante refiere con respecto al anÆlisis de 
Ni de Is solicitud, que las antiguas reivThdicaciones I a 11 careclan Os 
novedad fronts a lo revolado an el documento DI (WO 03/018021). 

V el solicitante cornerita con respecto a Dl (WO 03/018021) que los 
cornpuestcs que revels son 2,4-diaminopirimidinas, de formula general: 

El solicitante concluye, luo90 de realizer una comparación entre el patron do 
sustituciOn do los compuestos de Is invoncion con lo reporlado an 01 (folio 
367); as claro quo Dl no puede afectar Is novedad do Is solicitud a Is luz del 
nuevo capitulo reivindicatorio. 

A to anterioresta oIcina as permits decirque se realizarÆ an nuevoanÆlisis do 
patontabilidad pare el capitulo reivindicatorio modificado de Is solicitud. 

� En los folios 387 a 368, el solicitante pone an consideraciOn datos que 
muestran ser novedosos e inventivos con respecto al documento WO 
01/60616, Is cual el considers as el documento mØs cercano do Is meters 
shoos reciamada de Is invencion. En estos folios, muestra una table an Is que 
brinda datos de los conipuestos como irihibidores deALK (tanto de Is solicitud 
conlo del documento WO 01/60816). 

Ala arterior esta oficina as permits decirque as realizara Un nuevo analisis 
de patentabilidad pare el capitulo reivindicatorio modificado de Is solicitud. 

4. De Is solicitud de Patents 

4.1 Reivindicaciones (articulo 300486) 
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4. Urrn composicjOn farmacALitica oaracterizda porq ue 

coni proride u n cairn puesto de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones I a 3 coma ingredierite activo junto con unO 0 IflaS 

diluyenles ybo vehculos farm acEuucamente aceptabjes. 
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V.TO O1/aoSltj PCt/US01104983 

If A composition comprising a compound according to any of claims 1-18 and a 

pharmaceutically acceptable canner. 

20. The composition according to claim 19, further comprising an additional 

therapeutic agent. 

21. A method of treating a kinase mediated disease or disease sfinptoms in a 

Smammal comprising adminitrarion to said mammal of   compound of claim I. 

22. The method of claim 21, wherein the mammal is a human. 

23. A method ofithübiSgkitue activity in a mamma] co,prising the step of 

administering to said mammal a compound of claim I. 

24. The method of claim 23, wherein said mammal is a human. 

25. A method of treating disease or disease symptoms in a mammal comprising 

the step of administering to taidmammal a compound of claim 1. 

is26, The method of claim 25. wherein said mammal is a human. 

S27. A method of making a phamiaceutically useful composition comprising 

combining a compound of claim I with one or more pharmaceutically acceptable cathers. 

28. The method of claim 27, fijthier comprising combining an additional 

therapeutic agent. 
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compuestos reportados enD]: 

Dl Conapaesto segiSn La presente 
Inveflción 

44 
’p..-MN N 44 

� � � 

-. � 

tnd 

�tthypfl 

rp .,%.gfli 

11se despacho puede corrobc,rar que cxisten grandes thfcrencias enrre In 
inostrado en DI y Is  presente iovenciOn, principalmente en las posiciones 2 y 4 
del grupo 2,4-diatninopiæn-iidina, pues an la, posidOn 2, Dl revela y sugiere 
conipuestos con sustituyente aromatico a su vez susdtuido con grupos metoxi. 
For ci contrarin, la invención en esnacbo reporra compuestos aromÆticos para 
sustituidos con tIn grupo morfol)no y Qr/o y ,w/a- susdtvidos coii grupos etoxilo. 

AdemÆs, en Is posicidn 4, 131 revcia grupus aromaticos biciclicos y heterocIclicos. 
En contraste, Is solicimd en estudjo muestn compuestos donde ci grupo 
aronaatico es un grupo fenilico ono-susthuido con Un nuflb suifonli-amino 
sustituida 

Asi las cosas, es clam que la antetioridad Dl no puede afecrr is  novedad de la 
presente solicitud a la luz del nuevo capItulo reivindicatoæo. For 10 tanto, 
respetuosamente nos penutimos decir que la invenciOn en esnadjo rumple a 
cabahdacl con ci zeqthsito de novedad. 

Dc otra parte, es deseo del sohcitantc poner en consideration de esa oficina datos 
expetimentaics que demuestran que los compuestos ahora reciamados ademÆs ic 
5cr novcdosos tambiØn son invencivos to vista de lo conocido en Is tØrnica 
anterior. En efecro, & so]kimntc lkvO a caho no experilnento comparadvo de 
inhibition ic UK con e1 compuesto del Ejcmplo 56 provenience del docuniento 
WO 2001060816 que sere la antthotidad mâs terraria a Is matcria ahora 
reclamada en la presente invencidn. 

La descæpcion Fare ’as pruebas se puede encontrar entre its pÆginas 37 a 41 de la 
tnemoria descriptiva. A continuation se tnuestra Is table: 
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Nimero de Eempto Fstructura INSRELi5 JC5, - 
1050 [imol L1]* 

> 

302 <0.08 

344 <0.08 

348 0.0955 

351 0.1341 

c Ejemplo 56 de 
W02001060816 

1 

Ensayo: Prueba de prolitetaciOn NPM-ALIc 152Y1. 

Dc la tabla anrcrior Se pucdc concluir que los compuestos de la solicitud en 
estudio presentan una acdtdad incsperada y mejorada cotno inhibidores de 
ALK. En efecto, los efempfos 302, 344 348 y 351 inhiben la AIX 2 

conccntraciones dc 0.1341 hasta <0.08 micromol litro en comparaciôn con ci 
ejemplo 56 de la anterioriclad W02001060816 que inhibe ALK a una 
concentración de 17 micromolar lirro1. En consecuencia. Los compuestass de 
In solicitud en estudio son mÆs de 12 veces mÆs activos que ci eiemfllo 56 
dc dicha pntedo,dad ms cercanp to cual dctnuestra que tienen on efecto 
tecnico inesperado y mejorado en cnmparaciOn con lo antes conocido en ci 
estado del me. 

Habiendo atendido cabalnente las objeciones presentadas por ese despacho, 
atentamente solicitamos Se conceda ci pritico de patente dc invencidn a In 
solicnud en estudio 0 si Cl examinador considers que subsisten razones pars 
objePar Is presence invención ruego cxpedir oro examen de fondo con los 
debidos modvos y razones quc sustenten so objeción con ci on  de que mi 
mandante tenga la posibilidad de exponcr sus argumentos con base en Ia 
interpretaciOn de los arculns 45 de Is  Decision 486 -el cual otorga la facultad al 
examinador pata emidr los cximenes de fonclo-, .35 v 59 del COdgz ConWiJcioso 
Administrativo que seflala que : "habjindose dQdo oporiunidad a los interesados Para 

5 
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SEæORES 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREA ClONES 

E. S. D. 

REF: 
EXPEDIENTE No. 06016.492 
SOLICUTIJD DE PATENTE A NOMBRE DE NOVARTIS AG 

S 

S 

Yo, JIMENA ESCOBAIt URIBE, identificada corm aparece al pie de on 

firma, domiciliada en to Carrera 111 No. 86-53 Piso 6, atentamente digo a 

usted que sustimyo el poder con que obro ala doctora DIUA RODRIGUEZ 

DALEMAN, dornidiltada en Bogota, D.C., portadora de la tarjeta 

profesional No. 20.824, con..las mismas facultades con one me fueron 

conferidas para este cab. 

0 S 

C.C. 39.779.452 de Usaquen 

T.P. 68.228 

Acepto sustitución 

DILIA RODI1JGIJEZ D Alfl.{AN 

C.C. 41.654.882 de Bogota 

T.P. 20.824 
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REIV1NDICACIONES 

Un compuesto do Is formula I’ 

an el cual: 

fl!so  selecciona do I y 2; 

as selecciona do tiidrOgeno y haiogeno; 

R’3 so selecciona do S(0)0.2NR5R!6, -S(0)0 2R’6, -NR 6S(0)o.2R’B V - 

40 C(0)NReRe an donde R’5 as selecciona do hidrogeno y aiquilo C1.6; y 

R’5 as selecciona do hidrogeno, aLguilo Ci.0 y oicloalquiio 0$.1 2, V 

R’1, as selecciona do fenilo, piridin ho, pirazolilo y pirimid inilo; an donde 

oualquier arilo a heteroarilo do R’i ! es substituido por 3 radicajes 

I ndependientemente seleccionados do etoxi, etilo, propilo, nietilo, t-butilo, 

trifluoronietilo njtrilo, cLclobutiloxi, 2,2,2-trifLuoroetoxi, isObUtiloxi, t-

uti I oxi, iso pro p11 oxi, ni eti I - am i no -carbon I Lo CL ci o propi I-ni eto xi, 

dimetilamino-propil-amino, metoxi-otoxi, -X’R’4, -C(0)R4 y _QX  R’4; on 

donde X’ as Un enlace metileno o etiieno 

R4 as selecciona do piperazi n ilo, piperidLnilo, pirrolidinilo, morfolino, 

azepanilo y I ,4-dioxa-8-aza-spirol4. 5Idec-8-iIo: an donde R’� as no 

sustituido 0 substituido nor I a 3 radicales independienteniente 

seleccionados do nietilo, isopropi 10! acetilo, acetil -metil-am no, 3-
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dimetilani ino-2,2-dimetii-propilani i no, eiiJ-riietil-amino-otoxi, dieti i-amino-

etoxi, amino-carbonilo, eli lo, 2-oxo-pirroiidin-1 -Ho, pirrolidinilo, pirrolidin ii-

metilo, piperidinilo no sustituido 0 substituido con metiio 0 etilo, morfojino, 

dinietilarnino, dinietilamino-propil-amino! metil-amino y eti i-amino; 

con la condician que no Se mci uye el siguiente coni puesto: 

Br � 
HN 

* 3-i 4= 
� 

2. Un conipuesto de is formula L’ de acuerdo con la 

reivind icaciOn I caracterizado porque R’1 Se selecciona de hidrOgeno y 

halOgeno: R’3 Se selecciona de dimetil-sulfamoilo, isobutil-sulfanlOilo, 

metil-suifamoilo, etil-sulfamoilo, propil-sulfonilo, etil-amino-carbonilo, 1 -

et ii - pro p ii - sulfa nloi lo ci ci o pe nil I -sulfa mcii o, ’sop ro pi I -sulfa mo Ho, 

0 oyolohexyi-sulfonilo, ciclopropil-metil-suifamoiio, ciciobutii-sulfanioilo. 

isopropii-sulfonilo. 

3. Un compuesto de la formula I  seleccionado de: 

7 
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modificaciones no involucran ampliacion alguna de In nuceria originaimente 
presentada no esta salicinad y se den como respuesra a las obeciones do ciaridad, 
exccpciones a Is  patentabilidad y reivindicaciones de uso, expuestas por ci seæor 
examinador en so concepto tØcnico. 

’tcriiendo cn cuenra el concepto tØcoico emitido por ci Sefton Superintendente 
Delegado pan la propiedad intelectual GianCarlo Marcerraro JiniØnez a Ia doctora 
Ana Maæa Castro Wey, que dci alcance a las comunicaciones No. 09-001524 y 09-
012566, no so presents una (asa adicional, roda ve quo ci nucvo capitulo 
reivindicatorio comprende mcnos de 15 reitndicaciones y Is solicitud flue 
presentada con anterioridad al I do enero do 2009. 

� 
2. Claridad 

En cuanto a las obeciones planteadas por ci aeftor examinador, nos pennifimos 
snanilestar que todas quedan totalmente superadas gracias at nuevo capitulo 
reivindicatorlo donde less susdtuycntes Sc resthnicron de acuerdo a las 
inodalidades quo so reportaban en las antiguas clausulas 6 a 8 v que corresponden 
a los compuestos ejemplificados en In solicitud no estudlo. 

3. Novedad 

El senor examinador indico en so concepto tØcnica No. 2382 quo In invcnción cn 
escudio, principalmente las antiguas reitndicaciones I y 11, carecia do novedad a 
In luz do 10 revelado en ci documento W003/018021 D1). 

* En relación con lo anterior, resulta pertinente dirigir la arención del  scout 
examinadot al articulo 16 dc Is DccisiOn 486 dondc so establece que: "Urns 
invención  se considcra micra cuando no csth comprendida en ci estdo deJa 

El estado fe th tcnica cw,renderd toe/a is epic /ajza lido acceüb/r es/pÆb/sw ftw aver 
descrpeion escæta ii orni, nikación, camercia/iaóón a cua/quier ot,v media antes c/c La fecha 
c/c pr9sentación de La solicitud de palente a, en s/I cab, c/c hi poridad ncvnacida ...... (el 
rcsaltado es nuestro). 

Si do acuerdo con ci espiritu do la norma legal indicada, la invcnciôn no so 
considera coma nueva si esul ’comprendida" en ci estado de Jr tEcnica, dicha 
norma se csth refiriendo, naturalmente, a la totalid&de1 invento y no a alguno 
a a algunos de less componentes que hacen passe do la nueva solicimd. 

No efecto, pam quo Is invención pierda su calidad do novedosa, es claro quo ella, 
TODA ELLA, ha do estar conrenida cn ci "co/unto & conocimientos existentes que son 
4äcahbs alpmcesa rndusma/’ como define ci esrado do Jr eØcnka ci Tribunes] do 
justicia del Acuerdo do Cartagena (Proceso No, 6-IP-89, sentencia do 31 de 
octubre do 1999, publicada enjurisprudencia del Tribunal dejusticia del Acuerdo 
do Cartagena, Ibino II, BID-INTAL, Buenos Aires, 994 pæna 60). 
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Esto se conocc como NQVEDAD ABSOLIJTA, de conforn,idad con lo coal 
pana desvirmar ci requisito de novedad 3e una invención  sera necesario que Ic 
reivindicado per Is invencion bajo estudio corresponda de forma total con In 
revelado en on documente o anterioridad sefislida, conclusiOn a Is que Se Rego 
despuØs de on anlisis exhaustivo mediante una compancion entre ci capimlo 
reitndicatorio do Is invenciOn en estudio y la divulgaciOn citada par ese 
despacho come anterioædad. 

Ahon bier, si on determinado elenrcnta, condición 0 circunscancia de la nueva 
creaciOn ya care parte del estado de la thcnica no quires cib dean, desde Ingo, 
que Is invenciOn deba set rechazada pot carecer del requisite dc novedad. No sin 
razon ha cliche el mencionado I nbunal,bay que advemr que Sa rreaan es en cierta 
fitrrn pn,ducto del erfado Sc hz tethªa tthtvft, 07 el jaacws a qrie Cl thefil9r ha Sc &xor 811 
cuenta tin confiiwa de conocimientos tØcnicos que IC pemitan mar nueccis precedimients 
apücables a  la juduskid’ (Ibitiem pªginas 53 y 54) (El subrayado es nuestro) 

Por In tanto y teniendo en cuenta in antetiormente expuesto, come mInime la 
novedad debe conremp]ar los sigulenres aspectOs: 

Que la invencion en estudio este contenida de forma TOTAL y ABSOLIJTA 
en ci documento quo se cita come anterioridad; 

-Quo la invendOn on cuestiOn puede parrir de conocin,ientos conocidos, caso en 
ci coal hahrÆ que hacer La companciOn no de In conocido sine de Ic inØdito 
novedoso, teniendo que analizarse ci valor apwgado que aporta Is invenciOn 

0 con sus nuevas caracterisricas al campo recnice al coal pertenece Is selicimd en 
estudio. 

Aplicando In anterior al caso concreto, para que las rezones quo aduce ore 
despacho pam destrtinr la novedad fuesen ciers seria ferzoso quo se 
dcmosara quo la invenciOn de nu mandante esth cemprendida to ci estado de Is 
tØcnica de forrna TOTAI, In coal no sucede teda vez quo las caractetisticas 
mostradas en ci capitub reivindicatoxio modificado, no son ensefladas iii 
sugethdas perTh anrctioridad P1. 

En efecte, ci documento Dl revela compuestos de Ia fótrnula general 

(I) 

R2

  

Principaln,ente, Dl revela compuestos 24-diaminopirimidinas tal come los 
compuestos seæalados to Is pigina 99 de Di. En la siguiente tabla nos 
petmitimos presentar una comparación  entre el patron dc sustuciOn de Jos 
compuesros de la invcnciOn en estudio en comparaciOn con aquel do los 


