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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 13-37611- -12 FECHA: 2014-12-03 09:14:25

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FoLIOS: 7

ACT: 519 PRESENTACION

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a)
CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA

Asunto: Radicacion: 13-37611- -12

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 14971

Folios: 7
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/EP2011/004280
Fecha de Presentacion Internacional 26/08/2011

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 comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado No. 13-037611-00001-0000 @ 13/Marzo/2013
Reivindicaciones: Radicado No. 13-037611-00001-0000 @ 13/Marzo/2013
Prioridad: EP 10008920.0 27/Agosto/2010

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro del
plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Titulo 10
de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendr4 en cuenta la
tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las
reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga méas de diez (10)
reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se tiene en cuenta la totalidad del
capitulo reivindicatorio.
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Titulo de la solicitud: “2-oxo y 2-tioxo-dihidroquinolina-3-carboxamidas sustituidas como
moduladores KCNQ2/3".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
nuevos compuestos con afinidad por los canales KCNQ2/3 K* que tengan ventajas
sobre los compuestos de la técnica anterior.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona compuestos de
la formula:

R® R O
4
R =N N/\Fﬂ
H
RS N X
R R7

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): CO7D 215/54, A61K 31/4704, A61P 25/00.

4. Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))
El objeto de las reivindicaciones 15 no es patentable de acuerdo con el Art citado.

5. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)

El uso de la reivindicacion 14 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

6. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 — 11 no son concisas, y no se encuentran totalmente soportadas
en la descripcion porque reclaman una gran cantidad de compuestos bajo la estructura
Markush de formula (1), muchos de los cuales no se encuentran soportados en la
descripcién y para los cuales no hay evidencia de que presenten la actividad sefialada
como moduladores KCNQ2/3 K*. La descripcion solo soporta compuestos en los
cuales:

R*: 3-fluorofenilo, 4-fluorofenilo, 4,4-dimetilo-pentilo.

R?: metilo, trifluorometilo, metoxi.

R3: H.

R* H.

R®: trifluorometilo, Br, CN, F, Cl, H

R® H

R’: metilo, etilo, propilo, butilo, pentilo, CH,CH,-OCHjs, 3-metilo-butilo, 4-metilo-pentilo,
3-metoxi-propilo, 2-(2-metoxi-etoxi)etilo, CH,-C=0-0O-CHs;, CH,-C=0-OH, CH:-CHz-
C=0-0-CHgs, 1-(metoximetilo)-propilo, 2-metoxi-1-(metoximetilo)-etilo, 2-metoxibutilo, 2-

metoxi-1-metilo-etilo,  2-hidroxi-etilo,  2-etoxi-etilo, isopropilo, 2-metoxipropilo,
tetrahidropirano.
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Las reivindicaciones 1 — 11 no son concisas porque las definiciones de los radicales R1
a R7 no se presentan de forma tal que sea posible determinar su alcance de forma
precisa, ya que se encuentran definiciones como Ci.yo alifatico monosustituido y
polisustituido sin establecer si se trata de alcano, alqueno, alquilno o que tipo de radical
alifatico y sin establecer claramente cuales son los sustituyentes, un residuo
heterociclico alifatico de 3 a 10 miembros mono o polisustituido, sin establecer cuales
son los anillos y heteroatomos incluidos, arilo o heteroarilo mono o polisustituido sin
definir el nimero de miembros y heteroatomos...etc. Se sugiere al solicitante definir
cada sustituyente de una forma clara, que permita determinar con precision el alcance
de la solicitud y de tal manera que sea una generalizaciéon razonable del tipo de
compuestos que ha sido sintetizado o probado, es decir, que se encuentran
debidamente sustentados.

La reivindicacion 14 se refiere al uso de los compuestos de las reivindicaciones 1 a 12,
lo cual no corresponde a materia patentable de acuerdo al Art. 14 de la Decisién 486
del 2000. Se sugiere eliminarla del capitulo reivindicatorio.

La reivindicacion 15 se refiere a un método de tratamiento, lo cual corresponde a
materia no patentable de acuerdo al Art. 20 literal d) de la Decision 486 del 2000. Se
sugiere eliminarla del capitulo reivindicatorio.

El capitulo reivindicatorio de la presente solicitud 13-37611 comparte materia con el
capitulo reivindicatorio de la solicitud 13-31095 debido a que cuando X=O en los
compuestos de formula (I) del presente expediente los compuestos pueden ser una
forma tautomeérica (ceto-enol) de los compuestos de la solicitud 13-31095, donde todos
los demas sustituyentes se definen de la misma manera. Se sugiere redactar los
capitulos reivindicatorios de tal forma que no se superponga materia entre las dos
solicitudes, fusionarlas o desistir de alguna de ellas.

7. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad: Agosto 27 de 2010 y se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién*
D1 CA2009300 Benzofused-n-containing 06/Ag0sto/1990
heterocycle derivatives
3-substituted-4-arylquinolin-2-one
D2 W02000034244 | derivatives as potassium channel 15/Junio/2000
modulators
D1 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?

DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_ EP&FT=D&date=19900806&CC=
CA&NR=2009300A1&KC=A1

Divulga compuestos de la misma formula de los compuestos de la formula (1) de la
presente solicitud (Reiv. 1).

D2 http://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?
docld=W02000034244&recNum=1&office=&queryString=FP%3A
%28w0200034244%29&prevFilter=&sortOption=Pub+Date+Desc&maxRec=1

Divulga compuestos 3-substituidos-4-arilquinolina-2-ona derivados los cuales son
moduladores de canales de K* utiles en el tratamiento de desérdenes sensibles a la
apertura de canales de potasio (resumen) como la incontinencia urinaria (Pag. 4, lin.
22).
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8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en un compuesto sustituido de la formula general (1):

R® R O

RS R’

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1

Un compuesto sustituido de la férmula general (1):
Compuestos de la formula general (1):

AN
A
& (1)
- B /R3
D’V \ﬁ X -y
(o]
R’: Un residuo Ci.4 alifatico R: Grupo alquilo Cis (Reiv. 1)
X: RepresentaO 0 S A: CO 0 C=S (Reiv. 1)

B: atomo de carbono
X: Un grupo NR

en el cual "mono- o poli-sustituido” con respecto a R H _ .
un "grupo alifatico” y un "residuo alifatico" se | Y: Representa un grupo seleccionado de:

R*: Un residuo C.i0 alifatico mono o poli-sustituido

relacionan, en relacibon a los residuos (c R
correspondientes 0 grupos, para la sustitucion de | ~ Hz)n_N
uno o mas atomos de hidrégeno cada uno R,

independientemente uno del otro por lo menos un
sustituyente seleccionado del grupo que consiste | n- es 2 o 3
de NH2, un residuo NH(C1-4 alifatico).

Re ¥ Rz H 0 Ci,4 alquilo (Reiv. 1)

D: CR

. . A
R?: Un residuo C1-4 alifatico R: Un grupo Cus alquilo (Reiv. 1)

R R* R®y R® cada uno independientemente del
otro representa: Un residuo C,..alifatico, Cl, F, Br, |,
H, un residuo OC,.qalifatico, NO,, CN, un residuo S-
Cia

R1 y R2 pueden el mismo o diferente y representar:
Hidrégeno, halégeno, Ci.ealquilo, Cie alcoxi, nitro,
ciano, Cys alquiltio, entre otros (Reiv. 1).

Las caracteristicas esenciales de los compuestos de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en el documento D1, el cual revela compuestos de la misma
formula de los compuestos de la formula (1) de la presente solicitud.

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 11 no mencionan alguna caracteristica que haga
nueva a la composicion de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que no son
nuevas.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en un compuesto sustituido de la formula general (1):
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales

D2

D1

Consiste en un compuesto sustituido
de la formula general (1):

Un compuesto de la férmula:

Ré
|
(CH)nCH=C)mR” |

Compuestos de la formula general (1):

Ra R (D)

R’: Un residuo C,.4 alifatico R Metil (Reiv. 1) R: Grupo alquilo Ci6 (Reiv. 1)
X:00S O (Reiv. 1) A: CO 0 C=S (Reiv. 1)
B: &tomo de carbono
X: Un grupo NR
R:H
n: 0 Y: Representa un grupo seleccionado de:
R*: Residuo C.1 alifatico mono o poli- m7: 0 ~(cH) -n~ i
sustituido, heteroarilo R CHs, -CRR.OH, -CHO, C=NOH, Sl
' ' -COCHjs(Reiv. 1) R,
nes2o03

Rs Yy Rz H 0 Ci,4 alquilo (Reiv. 1)

R?: Un residuo C1-4 alifatico

Fenilo sustituido (Reiv. 1)

D: CR
R: Un grupo Ci alquilo (Reiv. 1)

R}, RY% R® y R® cada uno
independientemente del otro
representa: Un residuo C;.alifatico,
Cl, F, Br, I, H, un residuo OC..
qalifatico, NO,, CN, un residuo S-Ci.4

R2, R3 Y R4 cada uno
independientemente del otro
representa: H, halégeno,

trifluorometil o nitro (Reiv. 1).

R1 y R2 pueden el mismo o diferente y

representar: Hidrégeno, halégeno,
galquilo, Cis alcoxi, nitro, ciano,
alquiltio, entre otros (Reiv. 1).

Cu
Cie

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque:

El documento D2 divulga compuestos 3-substituidos-4-arilquinolina-2-ona derivados los
cuales son moduladores de canales de K* utiles en el tratamiento de desérdenes
sensibles a la apertura de canales de potasio (resumen) como la incontinencia urinaria

(Pag. 4, lin. 22).

La diferencia entre los compuestos de la presente solicitud y los divulgados en el
documento D2 consiste en que los compuestos del documento D2 comprenden un
fenilo sustituido en la posicion 4 y los compuestos de la solicitud comprenden otros
sustituyentes en dicha posicion.

No se encuentra algun efecto logrado al cambiar el sustituyente en la posicion 4 de
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anillo de quinolina, debido a que no se presentan ensayos comparativos que
demuestren una mejora en la actividad de los compuestos de la presente solicitud
frente a los de la anterioridad.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular asi: “como modificar los compuestos divulgados en el documento D2
para obtener compuestos alternativos utiles en el tratamiento de desdrdenes sensibles
a la apertura de canales de potasio, como la incontinencia urinaria”.

Sin embargo, el documento D1 divulga compuestos Utiles para el tratamiento de la
incontinencia urinaria (Pag. 3, lin. 3), los cuales presentan la misma estructura de los
compuestos de la presente solicitud y en la posicion 4 del anillo de quinolina presentan
un sustituyente alifatico alquilo Ci (Reiv. 1).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, interesada
en encontrar compuestos Utiles para el tratamiento de afecciones como la incontinencia
urinaria y que conoce por el documento D2 que los derivados de 2-oxo dihidro-
quinolina son utiles para el tratamiento de dicha afeccion, se veria motivada a modificar
el sustituyente de la posicibn 4 en los compuestos del documento D2, con la
expectativa razonable de encontrar compuestos Utiles para el tratamiento de la
incontinencia urinaria porque los compuestos del documento D1 que comprenden un
sustituyente Ci¢ alquilo en la posicion 4 presentan la actividad deseada. Por lo tanto, el
objeto de la reivindicacion 1 se considera obvio.

Conclusion:

La reivindicacién 1 no cumple el requisito de novedad (Art. 16), y tampoco cumple con
el requisito de nivel inventivo (Art. 18), de la misma forma que sus reivindicaciones
dependientes 2 — 11.

9. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 CA2009300 1-15 Novedad
D1 CA2009300 1-15 Nivel Inventivo
D2 W02000034244 1-15 Nivel Inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

0 T
JESUS FERNEL GARCI |

Director de Nuevas Creaciones (E)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2014-12-09

Elabord: Juanita Catalina Rico Valbuena
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo

Expediente 13-37611- -12 ler Art 45.



