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Tréamite 19 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS 1 Y 1I
Evento : 378 FASE NACIONAL INCLLIDO CAPITULD (I
Actuacion . 432 COMUNICACION ACTO ADMINISTRATIVO

Comedidamente le solicto presentarse a este Despacho ubicado en fa Carrera 13 No. 27 -
00 Piso Tercero (3), de fa ciudad de Bogatd D.C., dentrs del término de cince {5) dias
hdbites contados a partir del envio de Ja presente citacion, en horario de 8:00 am. a 4:30
p.m. jornada continua, con el fin de notificarie personaimente el contenido de la resolucion
de la referencia profetida dentre del expediente tramiiacio con el nimere de radicacion
citado en el asunte.

De no hacerse presente en el término indicade anteriormente, la providencia en mencidin se
notificars por edicto, &l cual se fijara por ef términa de doiez (10} dias en el Centro de
Documentacion e nformacgian.

Para su comodidad el texto completo de la resolucién se enconfrard disponible en (& pdgina
web de la Entidad desde el dia habil siguiente at de su notificacion, 1a cual podra ser
consuitada desde un computador con acceso a Internet, en el pagina www.sic.gov.co, con el
nomero de resolusion a través de la opcién tramites y setvicios - de caracter general
transversal - consulta actos administratives y providensias.

JFCI

En casc de que se haya notificado, haga caso omiso de este aviso.

Secretaria General
SUPERINTENDENCIA OE (INDUSTRIA Y COMERCIO

: Sode Taniny Carema 13 Mo, 27-00 piecs 3, 5, 7 y 10 PEX: 5870000
Al conlestar faver Indigue &l namers de CliTSede CAN: Av, Cartara 50 No. 26- 55 In. 2 Tl 538007d
radlcacitn consiynads en &l stickey SNTDEN Cemter 5320400 . Lines 118000-910165
‘EiINYeD: w8t gov.co a-mall infof@slc.gov.ca
gitiBogad 0.5, Colombla
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION No: 15527
Por fa cual se otorga parcialmente una patente de Invencion

Rad. PCT/ 07-032013

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA ¥ COMERCIO
en gjercicio de sus facuhades legales, en especial de las que se confirieron en el aniculo
3, numeral 26, del Dacratg 4886 de 2001, v

CONSIDERANDO:

PRIMERC: Que mediante escrito radicade en esta Superintendencia el 29 de marzo de
2007, con el ndmerg 07-032013-00000-0000, por el doctor JERONIMO CASTILLO
BONILLA, en su calidad de apoderado de la sociedad NATUO PHARMA LIMITED,
entrd a fase nacional la solicitud de patente de invencidn litwlada “DERIVADOS
NOVEDQSQOS DE FEMNILAMINORIRIMIDINA COMO |NHIBIDORES DE BCR-ABL
CINASA Y PRODECIMIENTOS PARA SU PREPARACIONYcorrespondiente a la
solicitud internacional PCTANGS/000243 del 19 de junic de 2005, para gue se iniciara la
fase nacional en virtud del Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT). '

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 808 del 30 de septiembie de 2009, sin gue se hubieran presentado
Oposiciones por parte de Lercergs,

TERCERO: Que realizado el examen de fonde mediante Oficio N® 147886, notificado el 12
de noviembre de 2010, Oficio Np.08301, notificado i 20 de mayo de 2011, se requirié a
la solicitante en los términos del articule 45 de la Decision 486 de la Comision de ia
Comunidad Andina, para que presentara respuesta a las observaciones de caracter
tecnico visibles a folios 226 a 228 v 240 a 243 del cuaderno administratlivo, relacionadas
con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision, para

la concesién de la patente,

CUARTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N* 07-032013-00007-0000
del 19 de Agosto de 2011, respondid oportunamente el segundo requerimiento formulado,
y presentd nuevas reivindicaciones 1 a 37 (Fls. 249 a 258) que reemplazan las
originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en
ef examen de fondo. Se acepd e nueve capiwio reivindicatorio presentado, comoguiera
fue se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisidn 486.

QUINTO: Que en virtld de o dispuesto en el articule 14 de la Decision 486 expedida por
la Comisidn de la Comunidad Andina “fifos paises miembros otorgardn paternes para fas
invenciones, sean de producto o de pracedimiento, en todos Jos campos de fa techologia,
slempre que sean auevas, fengan nivel inventive v sean suSceptibles de aplicacion
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Por la cual se otorga parciaimente una patente de invencion

Rad. PCT/ 07-032013

5.1. Objeto de la invencidn.

El ohjeto de la invencion consiste en dar solucion a la necesidad de suministrar
compuestos novedosos derivados- fenilaminepirimidina como inhibidores de ber-abl
cinasa, en el tratamiento de la leucemia mieloide cronica. Para resclver este problema
tecnice la salicitud en estudio proporcicna los compuestos de fonmula {1} v de tormula
V).

5.2, Determinacidn del estado de fa téonica,

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 9 de septiemnbre de 2004, que
corresponde a la fecha de la prioridad invocada,

Consultadas las fuentes de informacién con gue se cuenta, se encontrd el siguiente
documento con fecha de publicacidn anterior a la fecha de la prioridad invocada y
relacionade con la matedia de la solicitud en estudio:

i ltem Documento Titufo | Fecha de Publicacion® |

‘ “Novel pyrimidineamide
| D1 | WD2004022038 derivatives and the use
-' thereaf

Abril 08 de 2004

,,

Dihttp:fworldwide. espacenet.com/publicationDetails/original Document?
CC=WOENR=2004028038AL&KC=A1&FT=D&ND=44&date=20040408&DB=EPQDOC&
pcale=en_EP divulga nuevas derivados de pirimidinamida, proceso de sintesis vy la
compasician gua ios contiens.

5.3. Nivel inventivo

Segin o dispuesto en el articulo 18 de la misma Decision 486 " Se considerard que
Una invencion tiene nived inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada
Bn la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resuitado obvia i se
hubiese derivado de manéra evidenta del estado de fa técnica”.
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REsoLuclon No: 15527
for fa cual se oforga parcigimente una patenite de invencion

Rad. PCT/07-032013
continuacion se sustenta:

~

La reivindicacién 1 consiste en una fenil amino pirimidina de formula {1}, donde X es CH
oN,n=102yResH o CH3; o su sal farmaceuticamente aceptable del mismo.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la

Técnica:
Caracterislicas asenciales del objel0 reivindicado T i
f
ECF, &
N TEGFy n A
N
i | Y U | R
=N R‘ -
“ ]
. ! M. 1
X=CH, M CH '
¥ no existe Y neo exizle
n=1g 2 {puede haber T a 2 CF3 an el fenilo} R3 = fluoroarquils, prefenblemsents -CF3
-CH3 ; R4=glquila de menos de 421 -CH3
| -CF3 R puede serF y B2 pusde set NRERS ¢
I Yiceyersa

B! documenta D1 se cansigers ef estado de {a tacnica cercanc a la itvencian definida
en la reivindicacion 1, que divulga compuestos de formula (I} derivados de
pirimidinamida, su proceso de sintesis vy la composicion que los cortiene, (resumen,
pag. 1, folios 214-216), con actividad coma inhipidores de ber-abl cinasa, por lo cual
pueden ser (tiles para tratar enfermedades como la leucemia misloide crénica, al igual
gue los ahora reclamados.

Como se puede observar la diferencia enire el compuesto de férmula (1) de la solicitud y
el de 1, esta en los sustityyenies de Rl y R2 del {enilo, va que st B2 es H Rl no
puede ser H sino NRSRE v en cambio en la solicitud es un —-CF3.

Esta diferencia logra un efecto inhibitorio de ber-abl cinasa |C50 de 4nM {folio G&).

6%
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Asimismo, se observa que al evaluar los datos presentados por el solicitante en Ia
resnuesta de fecha, 19/Agostof201L, frente a o8 det ejemplo 21 de D1 {pag. 47, 1C50
entre 13 y 500 nM), no dan evidencia de un efecto técnico sorprendente; primero,
porque [a comparacién apcriada por el dalicitantz no se hizo frenta a compuestos de
DL, sing que todos son compuestos reclamados en [a presente solicitud, comprendidos
&n la Markush de férmula (i} v segundo gue el compuesto que contieng piridina {cuando
X es N) a cambio de fenilo, presenta un valor de IC50 alte comparado con &l compuesto
(cuando X es CH, o sea fenilo); por Ejempic: el compuesto ANQLS {folio 246, pag. 3, de
la respuesta),

Par oiro fado v derivado de o anterior, s1 se observa que el compueste ANOLS de la
invencion, presentd un valor de [C50, 3 veces mayor & la del compuesto 18 de Dl

(pags, 44 y 47}, nar lo que se cencluye gue solo dicho compuasto MuesSa una Veniaj -

sobre los compuestos conocidos de D1 v por ende lag composiciones que lo contienen,

~or lo tanto |a persana medianamente versada en |a materia, motivada por la presencia
de un metilo en el fenito {R3) de D1, modificaria el compuesto de D1 inciuyendo otro
gripo metlo, en el RI (posicidn S del feniip), pudiendo llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1, conservandose la aclividad de los compuestos conocidos; en
consecyantia, 'a solutidn propuasta por el solicliante no tiene Nivel Inventivo.

Asimismo, dadoe gue fas reivindicaciongs 2 a 22 31 vy 35 4 37, no nciuyen
caracteristicas adicicnales inventivas, tampoco presentan pivel inventivo,

En consecuencia, 1a matetia reciamada en las reivindicaciones anteriores, carecen de
nivel inventivo v, por ende, no cumple o dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486.
Con relacton a las reivindicaciones 29 y 30, 33 y 34 se niegan por referirse a un uso, lo
cual no corresponde a materia patentable de acuerdo al arliculo 14 de Ja decision 488,

Ahora bien, esta oficina aclara que una vez evaivados los resultados mostrados por &l
sclicitante se obsaiva 1o siguienie:

La comparacidn se hizo entre los ¢ompuestos de la invencion, comprendidos en la
formula Markush reivindicada y no frente & compuestos de D1 (que presentan unag
actividad IC50 ber-abl cinasa, entre 13nM y 500nM, pg4d 7).

El compuesto AND2L, también hace parte de los compuestos reivindicados y presenta
un 1ICs0 del orden mM {24} que s mucho mas grande, por 1o tanto mucho menos activo
gue los compuestos de Di; o sea no se observa ninguna ventaja.

@‘Tp
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del rango de actividad de los compuestos de DI, mencienada antes, ¢ sea que no
presenta ventaja sobre 103 conocldos.

E! compuesto ANDLY, que tiene -CF3 en las posiciones 3 v 5 del femilo, presenta un
IC50 4 veces mas potente que el ANCLS (de la invencion) y comparado con los
compuestos de D1, gue no tienen —CF3 en la posicion 5, presenia Juna potencia 3 veces
mayor a la del compuesta 18 de D1 {pags. 44 v 47} y por Io tanto si se observa veniaja
respecto a los compuestos de D1,

Por lo anterior, se concluyeg que |08 arguntentos no demuestran que exista Nivel
iventive, en fa 1otalidad de 108 compuestas de la Markush represemtada por la formula
(1, reivindicada.

5.4. Evaluacidn de fa Aplicacion Industrial,

El articula 18 de (s Decisidn 486 de la Comision de fa Comunidad Andina establece: “Se
cansiderara que una invencion es susceptible de aplicacién industrial, cuando su objete
puete seir producido o Utizado en cualguier tipe de industria, entendiéndose por
industria, la referida & cualquier actividad productiva, incluidos los servicios”.

La matéria de esta solicitud es syscepiible de aplicacion industrial, tal como lo establece
al atticylo 18 de la Pecisian 489 de la Comision de iz Comunidad Andina, porgue se
encuentra dentrg de los paranetros gue determina dicha disposicion.

SEXTQ: Que de acuerdo con lo expuesto, en &l presente caso cumplen 1os requisitos
indicades en el numeral guinto de la presente tesolucian, las reivindicaciones 22 a 28y
32, contenidas en los folios 255 a 257, en razdén a gue cumplen ios requisitos de
novedad, nivel inventive v aplicacién industiial de gue trata e articuio 14 de la Decision
486, asf mismo, se niega el privilegio de patente solicitado para las reivindicaciones 1 a
22,28 a 31 y 33 & 37 105 folios 240 a 258, por carecer de nivel invenlive comg Se
explicd anteriormente.

SEPTIVO: Que de acuerdo con el objeto concedido se modifica el tituio de la invencian, el
cual guedars de |a siguiente manera. “COMPUESTO 2, 5 - BIS - TRIFLUDROMETIL) N -
[4- METIL- 3 - {4 - PIRIDIN-3-IL- PIRIMIDIN- 2- ILAMING} - FENIL-BENZAMIDA ¥ 5US
COMPOSICIONES FARMACEUTICASY

b
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-

nacignal en virlwd del Tralade de Cooperacion en Mareria de Patenles (PCT), para la
greacion itulata:

“COMPUESTO (3, 5 - BIS - TRIFLUOROMETIL) N - [4- METIL- 3 - {4 - PIRIDIN-3-
iL- PIRIMIDIN- 2- ILAMING) - FENIL-BENZAMIDA Y SUS COMPQOSICIONES
FARMACEUTICAS"
Clasificacion IPC; ABIK31/551; AG1P0O35/000, CO7D487/004.
Reivindicaciones: 238 28 y 32 Folios; 255 a 257
Tiwlar: NATCO PHARMA LIMITED.
Domicilio: Hyderabad, Andhra Pradesh 500033, India,

inventor: Amala kishan Kompella, Bhujanga rao Adibhatia Kali Satya, Sreenivas
Rachakonda, Khadgapathi Podili y Nanpapanem? Venkafah Chowdary.

Prioridad N°: 30B/CHE2004 Fecha: U de sepilembre de 2004 Pais: IN.
Solicitud Internacional N°: PCT/INZ2005/000243 Fecha: 19 de Jufic de 2005

Vigente desde: 19 de Julio de 2005 Hasta: 19 de Julia de 2025

ARTICULD SEGUNDO: Denegar la patente de invencidn solicitada para las

reivindicaciones 1 & 22 v 29 a 31 v 33 a 37 contenidas en los folios 249 a 258 del
expediente administrativo, de acuerdo con las razones expuestas en la pane considerativa
de lta piesente iesolucion.

ARTICULQ TERCERO: El titular tendra i0s derechos y ias obligaciones establecidos en la
Decision 488 de @ Comisidn de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones
legaftes vigentes sobre propiedad industial, precisando que para mantener vigente ia
oaiente se deperd cancelar la tasa anual de mantenimienty, conforma lo dispone el
articulo 80 de Iz referida nonma comunitaria,

ARTICULQ CUARTOC: Entregar 2l tiular copla awéntica de esia resolucion v el certificado
de patente, previas las anctacicnes en fos libros de registro.
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LIMITED ¢ a quien haga sus veces, entregandole copla de Ya misma y advirigndole que
contra ellz procede ¢l recurso de regosicion, ante & Supeniniendente de industia y
Comercio, ef cual podra ser interpuesto en el momenta de la netificacién o dentro de los
cinco 5 dias habiles siguientes a ella,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
. Dada en Bogota D.C., el 20 Mar 2012

EL SUPERINTENDENTE DE IWDUSTRIA Y COMERCIO,

b

JOSE MIGUEL DE LA/CALYE RESTREPO

Dagar

JERANMIMO CASTILLG BOMILLA
Caiin 9% A MY 14-17 of AL

Bogatd 0,0,

Elahoid; Lyna Del Carmen Mordecay Dunover ¥
Avisd Gliain Jacgoeing Alerso Kozo
Rewsd: Jesus Fernel Garcia Gardia

Rewvisfi: jose LU Salazar Lopgz ™

Apraod: Jese Luis Londofld Fernardez



