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SUSTITUIDOS EN -6, SU PREPARACION Y SU APLICACION
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Solicitante - SANOFI-AVENTIS

Clase : AB1K 031/407, AG1K 031/437, CO7D 471/004

Publicada en . La Gaceta No. 583 del 18 de diciembre de 2007

Fecha de Solicitud : 20 de octubre de 2008

1. Yo, Emilio FERREROQO, identificado como aparece al pie de mi firma, actuando
como apoderado en el asunto de la referencia, atentamente, solicito se efectie el examen
de patentabilidad de |a solicitud en referencia presentada de acuerdo con el Capitulo | del
PCT y segun lo establecido en el articulo 44 de la Decisidn 486 de la Comision de la
Comunidad Andina. Para tal efecto presento junto con este escrito el recibo por valor de
$ 420.000.00, que corresponde a la tasa fijada segun lo dispuesto en la resolucion No.
44372 de 26 de diciembre de 2007,

2. Ruego atentamenie a la Seriora Jefe se sirva ordenar que se anexe este recibo

para que se efectie dicho examen y se continle con el tramite de la solicitud.
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EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

| RAD!CACION EXPEDIENTE No. 06-106510

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 583 DE

FECHA 18 DE DICIEMBRE DE 2007 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA

LEY EXPIRA EL 14 DE MARZO DE 2008

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

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
S| NO X
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Abogado
EMILIO FERRERO

ASUNTO Radicacion 06-106510
Tramite 011
Evento 379
Actuacién 411 N
Oficio £04854
Folios 004
Patente de Invencién X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (fase nacional) | X Cap.1 Cap. Hl - X
No. Sol. Internacional PCT/FR2005/000971

Fecha de Presentacion Internal. 20-04-2005

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

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios49-111y 122 como se radicé inicialmente
Reivindicaciones: Folios 112-121 como se radico inicialmente
Prioridad: Folio 1 FR, 0404251, 21-04-2004

2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: DERIVADQOS DE PIRIDOINDOLONA SUSTITUIDOS EN -6,
SU PREPARACION Y SU APLICACION EN TERAPEUTICA (folio 1)

El problema técnico planteado en la solicitud esta relacionado con la necesidad de
obtener nuevos compuestos derivados de 3-fenilpiridoindolona gue tengan actividad
inhibitoria de células tumorales y puedan se utiles en tratamientos contra el cancer
(folic 49; pag. 1).

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona en:
Reivindicaciones 1-3: un compuesto de formula (1) en el estado de base o de sal de
adicidn de acido, asi como en el estado de hidrato y solvato.
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R K (0)
Reivindicaciones 4-7: procedifnientos para preparar un compuesto de formula {1).
Reivindicacion 8: compuesto de formula (IX) (intermediario).

|
R.M-C-NI-I-N'H—ll

]
R, K (1X)
Reivindicacidén 9. compuesto de formula (X) (intermediario).

H,N-NH-C

vRX

Reivindicacion 10: compuesto de formula (XI) {(intermediario).

S-OH
~ R,

R Xi)

Reivindicacion 11. compuesto de formula (XII) (intermediario).
1 O~—n
Cl-
1

|
LI oy
0
R |
B R (XIN)

Reivindicaciones 12-13: medicamento y composicién farmaceutica que comprenden
un compuesto de formula (I) con al menos un excipiente farmacéuticamente
aceptable.
Reivindicacion 14: uso de un compuesto de formula (1).
Clasificacion Internacional de Patentes (IPC): AB81K31/437, A61K31/407,
CO7D471/04. .

3. De la solicitud de Patente

3.1.  Reivindicaciones (articulo 30 D 486)
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» Se solicita en las reivindicaciones 1-3 un compuesto de formula (1) en el estado

de base o de sal de adicién de acido, asi como en el estado de hidrato y solvato,

con radicales R" a R®. Pero, existe falta de soporte para la materia solicitada,
dado que:

‘ - Se solicitan los “hidratos y solvatos” de un compuesto de formula (1), pero no se

| encuentra en la descripcion sustento de ningdn hidrato o solvato de un
compuesto de la solicitud; por lo que tales términos deben ser eliminados tanto
de las reivindicaciones de compuesto como en [as de la composicion
farmacéutica que lo contiene.

} - Existe falta de soporte para la materia solicitada ya que:
° Los compuestos ejemplificados muestran que en todos los casos Rg H, Rs: H
y Rz: metilo.

° Los compuestos ejemplificados no muestran soporte para las opciones
cuando R4 (CHz)m-OH, ni cuando —NRgRqp: formen un pirrolidin-1-ilo,
piperidin-1-ilo, piperazin-1-ilo y piperazin-1-ilo sustituido por alquiloC4.4.

° Lamayor variabilidad estructural en los compuestos de formula (1) esta dada
por el radical R., pero no existen datos de actividad de compuestos concretos
que permitan reconocer que tal diversidad de compuestos generados
mantienen la actividad y logran resolver el problema planteado.

° se comenta de forma general que los compuestos de la invencion inhiben la
proliferaciéon celular con un Clsp<10uM (folio 108; pag. 60), sin que existan
datos de compuestos concretos que permitan reconocer que ia variedad de
compuestos comprendidos por la formula (I) logran resolver el problema
planteado.

Por ende, es necesario que el solicitante concrete la materia solicitada bajo la
formula (1), acorde con los ejemplos sintetizados y que evidentemente demuestren
poseer actividad sobre la proliferacion celular, de manera que se pueda reconocer
gue la materia solicitada resuelve realmente el problema planteado; teniendo en
cuenta las observaciones arriba realizadas y ejecutando los cambios respectivos en
la reivindicaciones dependientes asi como en las de proceso (4-7) y en las de
compuestos intermediarios (8-11) acorde a la delimitacién que se haga en la
reivindicacion 1.

» Se solicita en la reivindicaciéon 12 un medicamento gue contiene un compuesto de
formula (1), pero dado que la reivindicacién 13 solicita una composicion
farmacéutica que contiene un compuesto de formula () en un vehiculo
farmacéuticamente aceptable, se recomienda eliminar la reivindicacién 12 pueste
que no aporta ninguna caracteristica técnica.

Adicionaimente, los términos hidrato y solvato en la reivindicacion 13 deben ser
eliminados por cuanto no existe sustento de existencia de les mismos para un
compuesto de formula (!).

Por lo anterior, el capitulo reivindicatorio no cumple con el requisito de tener claridad,
concision y sustento de acuerdo con [as exigencias def articulo 30 de la Decision
486.
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4. Reivindicaciones relativas a un uso o0 a un segundo uso (articulos 14y 21D
486)

De acuerdo con los articulos anteriores, la reivindicacion 14 relacionada con el uso
de un compuesto. no se considera objeto de proteceidn porque el uso no es un
producto o un procedimiento tecnoldgico. Por lo que es necesario eliminarla del
alcance de fa invencién.

5. Conclusidn

En cumplimiento del articulo 45 de {a Decisidén 486 de la Comision de ta Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacidon de Ia presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegar la patente.

Notiﬁquewse el presente oficio copfgrme a lo dispuesto en el articulo 8 de la
resolucion reglamentaria No. 00210 dgl 15 de enero de 2001, adwrtlendo que contra
él no procede recurso glgung/en la vf/a gubernativa.

/
ALIX CARMENZA EDES DE VERGEL
Directora de Nuexas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

U3 ABR, 20
CONCEPTO TECNICO  EXAMINADOR TECNICO
No. 984 | Cédigo No. 202079
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