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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 13­115442­  ­7
DEP: 2020  DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 
TRA: 11  PCT­PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y II 
ACT: 519   PRESENTACION 

FECHA:  2014­07­31 15:31:41
EVE:  378  FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO I 
FOLIOS:   7

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Artículo 45 de la 
Decisión 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados  

Descripción: Rad. N° 13-115442-00000-0000 08/Mayo/2013
Reivindicaciones: Rad. N° 13-115442-00000-0000 08/Mayo/2013

Rad. N° 13-115442-00005-0000 23/Octubre/2013
Dibujos: figuras (1-6) Rad. N° 13-115442-00000-0000 08/Mayo/2013
Prioridad: 61/412.064 Rad. N° 13-115442-00000-0000 10/Noviembre /2010
                                      
2. Análisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicación de prioridad porque ésta 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 invención

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo primero del Título 10 
de la Circular Única para efectos del examen de patentabilidad, se tendrá en cuenta la 
tasa  pagada  por  el  solicitante  al  momento  de  comenzar  el  examen  para  las 
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reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga más de diez (10) 
reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria, sólo se estudiarán las 
cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiará la totalidad del capítulo 
reivindicatorio (reivindicaciones 1-17). 

Título de la solicitud: “ Sal(es) de dimetil amida del ácido 7-ciclopentil-2-(5-piperazin-1-
il-piridin-2-il-amino)-7H-pirrolo-[2,3-D]-pirimidin-6-carboxílico  y  procesos  para  su 
elaboración”.                         
El  problema  planteado  en  esta  solicitud  consiste  en  la  necesidad  de  una  sal  del 
compuesto  dimetil  amida  del  ácido  7-ciclopentil-2-(5-piperazin-1-il-piridin-2-il-amino)-
7H-pirrolo-[2,3-D]-pirimidin-6-carboxílico.  

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona  la sal succinato 
del  compuesto  dimetil  amida  del  ácido  7-ciclopentil-2-(5-piperazin-1-il-piridin-2-il-
amino)-7H-pirrolo-[2,3-D]-pirimidin-6-carboxílico,  composiciones  que  la  contiene  y 
métodos de obtención de la misma.

El  objeto  de  la  presente  solicitud  se  relaciona con la  Clasificación  Internacional  de 
Patentes (CIP): C07D 401/12, A61K  31/519,  A61P 35/00.

4. De la solicitud de patente 

Titulo

El título no corresponde con el objeto de la solicitud porque la materia que se solicita 
proteger se refiere a una sal de succinato y no a sales en general de compuesto dimetil 
amida  del  ácido  7-ciclopentil-2-(5-piperazin-1-il-piridin-2-il-amino)-7H-pirrolo-[2,3-D]-
pirimidin-6-carboxílico ,  por  lo  cual  se  sugiere  al  solicitante  hacer  la  corrección 
necesaria. 

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las  reivindicaciones 1 a 3 no son claras porque reclaman la misma materia, ya que 
cuando se caracteriza el  compuesto por  su nombre IUPAC o por  su estructura,  se 
están refiriendo a la misma materia o sea al mismo compuesto de fórmula (II)  (sal de 
succinato  de dimetil amida del ácido 7-ciclopentil-2-(5-piperazin-1-il-piridin-2-il-amino)-
7H-pirrolo-[2,3-D]-pirimidin-6-carboxílico), así como al mencionar en la reivindicación 2 
“una  forma  no  de  hidrato”  (traducción  incorrecta),  también  se  refiere  al  mismo 
compuesto de las reivindicaciones 1 y 2. 

La  reivindicación  4,  no  es  concisa  porque  no  se  específica  el  tipo  de  hidrato  del 
compuesto de fórmula (II),  adicionalmente según lo soportando en la descripción no 
existe sustento de alguna forma hidratada. 

La reivindicación 5 menciona expresiones que no son claras tales como “una cantidad 
terapéuticamente efectiva” y “cuando menos”; tampoco es clara en la dependencia, al 
mencionar  “cualquiera  de  las  reivindicaciones  1  a  4”,  ya  que  esto  daría  origen  a 
composiciones distintas, lo cual no permite definir inequivocamente la materia que se 
desea proteger.

La reivindicación 7 y 10 menciona las siglas BINAP y  IPA, preferiblemente escribir los 
nombres completos de estos reactivos.

La reivindicación 11, no se define ni  caracteriza ningún método porque se limita  a 
nombrar “el cual comprende convertir”.
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Las reivindicaciones  14 y 15  reclaman métodos de obtención  de los compuestos de 
fórmula (III  y IV)) los cual no incluyen las condiciones ni en presencia de que otros 
reactivos (por ejemplo  solventes  o catalizadores) y en que etapas, se llevan  a cabo 
dichas  reacciones. Se recuerda que las reivindicaciones que reclaman procesos de 
obtención  se deben caracterizar  por  sus etapas en una secuencia lógica donde se 
especifiquen los reactivos y las condiciones de reacción 

La  reivindicación  16,  no  es  clara  en  especificar  en  qué  etapa  del  proceso  de  la 
reivindicación 15 interviene el n-Butanol.

El  capítulo  reivindicatorio  no  es  conciso  porque  contiene  6  reivindicaciones 
independientes, lo cual hace difícil definir cuál es el objeto que se busca proteger.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias de acuerdo a lo soportado 
en la descripción.

5. Unidad de invención (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invención porque se refiere a  los 
siguientes  grupos inventivos.

Los grupos inventivos están definidos por las siguientes características esenciales:

1°  Sal de succinato de dimetil amida del ácido 7-ciclopentil-2-(5-piperazin-1-il-piridin-2-
il-amino y su composición  (reivindicaciones 1 a 5) 
2° Método para la obtención del compuesto de fórmula (I) y (II) reivindicaciones 6-10.  
3° Método para la obtención del compuesto de fórmula (III) reivindicaciones 11-13. 
4° Método para la obtención del compuesto de fórmula (III) reivindicación 14.
5° Método para la obtención del compuesto de fórmula (IV) reivindicaciones 15-17.

Se le sugiere al solicitante restringir la materia a patentar en un solo concepto común 
inventivo especificando el avance tecnológico sobre el estado de la técnica. Esto se 
logra entre otras formas definiendo las características esenciales de la invención  y 
mostrando las otras características particulares como dependientes, pero sin perjuicio 
de  la  concisión  de  las  nuevas  reivindicaciones  tanto  independientes  como 
dependientes.

El solicitante también puede realizar una o más  divisionales de acuerdo a los grupos 
de conceptos técnicos inventivos presentados en esta solicitud, esto claro, sin ampliar 
el objeto inicial de la invención.

6. Determinación del Estado de la Técnica

El  estado  de  la  técnica  se  determinó  con base en la  fecha  de presentación  de  la 
solicitud  de  prioridad:  noviembre10  de  2010,  y  se  encontraron  los  siguientes 
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Ítem Documento Título Fecha de Publicación*

D1 WO2010 020675
Pyrrolopyrimidine compounds as CDK 

inhibitors 
25  de Febrero de 2010

D2 *Artículo Pharmaceutical salts Enero de 1977
D3 WO2006008545 Pharmaceutical compounds 26  de Enero de 2006

D11 divulga  el  compuesto  7-Cyclopentyl-2-(5-piperazin-l-yl-pyridin-2-ylamino)-7H-
pyrrolo[2,3-d]pyrimidine-6-carboxylic  acid  dimethylamide,  sus  sales  (pág.42)  y  sus 
composiciones,  presentando  actividad como  modulador de proteínas quinasas tales 

1http://worldwide.espacenet.com/searchResults?
compact=false&ST=singleline&query=WO2010020675&locale=en_EP&DB=worldwide.espacenet.com
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como  CDK1,  CDK2,  CDK3,  CDK4,  CDK5,  CDK6  y  CDK9,  en  et  tratamiento  o 
prevención  de  uno  o  más  síntomas  de  cáncer  (varios  tipos  de  cáncer)  y  en 
enfermedades autoinmunes.

D22 la  obtención  de diversas sales para modificar  sus propiedades físicas como su 
estabilidad, higroscopicidad, entre otras.

D33 compuestos relacionados con isotiazol y Tiazol que tienen como actividad inhibir o 
modular las quinasas CDK, sus composiciones  e intermediarios químicos.  

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art18 D486)

Se realizará análisis de nivel inventivo para el primer grupo, sin que esto quiera decir 
que los otros grupos cumplan con los requisitos de patentabilidad. 

Las reivindicaciones 1-3 consisten en la sal succinato del compuesto según radicado 
N° 13-115442-00005-0000.

Comparación de las características técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Características esenciales D1 D2
La  sal  de  succinato  del  compuesto 
dimetil  amida del  ácido 7-ciclopentil-2-
(5-piperazin-1-il-piridin-2-il-amino)-7H-
pirrolo-[2,3-D]-pirimidin-6-carboxílico

compuesto dimetil amida del ácido 7-
ciclopentil-2-(5-piperazin-1-il-piridin-2-
il-amino)-7H-pirrolo-[2,3-D]-pirimidin-
6-carboxílico

sales farmacéuticas 

Con estructura de fórmula (II)

Sal de succinato no especifica 
el compuesto específico.  

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la invención 
definida en la reivindicación 1 porque D1 divulga el compuesto (pág. 92, ej. 74), sus 
sales  (pág.42)  y  sus  composiciones  presentando   actividad  como   modulador  de 
proteínas quinasas tales como CDK1, CDK2, CDK3, CDK4, CDK5, CDK6 y CDK9, en 
et tratamiento o prevención de uno o más síntomas de cáncer (varios tipos de cáncer) y 
en enfermedades autoinmunes.

La diferencia entre la invención, definida en la reivindicación 1 y los compuestos  de D1 
consiste en  que en esta  se menciona específicamente  la sal de succinato.

No  obstante  la  diferencia  no  es  posible  evidenciar,  en  la  descripción,  un  efecto 
sorprendente.

Por  lo  tanto,  el  problema  técnico  objetivo  que  pretende  resolver  esta  invención  se 
puede formular así: “cómo modificar el compuesto conocido en D1 para logar  una sal 
alternativa   con la  misma actividad como  moduladora  de  proteínas quinasas tales 
como CDK1, CDK2, CDK3, CDK4, CDK5, CDK6 y CDK9”.

Sin embargo,  la  obtención de diversas sales para modificar  sus propiedades físicas 

2 Pharmaceutical salts, Journal of Pharmaceutical Sciences (pág. 002-021)
3http://worldwide.espacenet.com/searchResults?
compact=false&ST=singleline&query=WO2006008545&locale=en_EP&DB=worldwide.espacenet.com
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como su estabilidad, higroscopicidad, entre otras, ya estaba divulgada en el documento 
D2  que  se  refiere  a  la  posibilidad  de  modificar  las  propiedades  físicoquímicas  y 
biológicas optimizando a la conversión de una sal específica, como también se conoce 
que  esta actividad hace parte de las tareas que comúnmente realiza el farmacéutico 
en la  preformulación4.

Por  otro  lado,  el  hecho  de  mencionar  que  la  sal  de  succinato  no  hidratada  del 
compuesto conocido en D1 tenga buena estabilidad, no sea higroscópica y presente 
buena solubilidad, corresponde a propiedades físicas intrínsecas (del sólido)  en este 
caso  del compuesto, que no obedece a una solución de un problema técnico, que se 
derive de un diseño racional e inventivo, debido a que primero se identificó el sólido y 
sus  propiedades  para  posteriormente  establecer  una  eventual  aplicación 
farmacotécnica.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, tomando en 
cuenta el arte previo citado  estaría en capacidad de obtener la sal de succinato del 
compuesto  dimetil  amida  del  ácido  7-ciclopentil-2-(5-piperazin-1-il-piridin-2-il-amino)-
7H-pirrolo-[2,3-D]-pirimidin-6-carboxílico, para llegar así al objeto de la reivindicación 1 
de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Las  reivindicaciones  dependientes  2-3  y  5  no  mencionan  alguna  característica  que 
haga inventiva a la composición de la reivindicación 1, por lo cual se considera que 
tampoco son inventivas.

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicación 15 consiste en un método para la obtención del compuesto de fórmula 
(IV)  según radicado N° 13-115442-00005-0000.

Comparación de las características técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Características esenciales D3
Método para preparar el compuesto de fórmula (IV) 
el cual comprende 

Método para preparar el compuesto de fórmula (IV) 
el cual comprende

+ =

→    →

     + 

HBr   → 

 (IV)

4-(6-nitro-piridin-3-il)-piperazina-1-carboxilic acido 
ter butil éster  (IV)                                    (IV)

4Farmacia Remington, Alfonso R. Gennaro,  tomo 2, edición 19a 1998 (pág. 2233 y 2234)
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4-(6-nitro-piridin-3-il)-piperazina-1-carboxilic acido 
ter butil éster  (IV)

El documento D2 se considera el estado de la técnica cercano a la invención definida 
en  la  reivindicación  1  porque  divulga  un  proceso  de  obtención  del  compuesto  de 
fórmula (IV, pág.152 y 153) 

La diferencia entre la invención, definida en la reivindicación 1 y el compuesto  de D3 
consiste en que se utiliza  5-cloro- 2-nitropiridina a cambio de 5-bromo- 2-nitropiridina 
No obstante esta diferencia no es posible evidenciar un efecto sorprendente.

Por  lo  tanto,  el  problema  técnico  objetivo  que  pretende  resolver  esta  invención  se 
puede formular así: “cómo modificar el procedimiento conocido en D3 para lograr otro 
alternativo incluyendo, 5-cloro 2-nitropiridina”.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiría de 
manera  obvia,  como  material  de  partida  el  5-cloro-  2-nitropiridina,  en  el  proceso 
revelado  del  documento  D3,  para  llegar  así  al  objeto  de  la  reivindicación  15  de  la 
solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Las reivindicaciones dependientes 16- 17 no mencionan alguna característica que haga 
inventiva  a  la  composición  de  la  reivindicación  15,  por  lo  cual  se  considera  que 
tampoco son inventivas.

8. Conclusión

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud están afectados así:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 WO2010 020675 1-5 Nivel inventivo
D2 *Artículo 1-5 Nivel inventivo
D3 WO2006008545 15-17 Nivel inventivo



En cumplimiento  del  artículo  45  de  la  Decisión  486  de  la  Comisión  de  la  Comunidad 
Andina,  se  le  indica  que  debe  dar  respuesta  dentro  del  término  de  sesenta  (60)  días 
contados a partir del día siguiente de la fecha de notificación de la presente comunicación. 
En caso de no dar  respuesta  al  presente  requerimiento,  o  si  a  pesar  de  la  respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesión, se denegará la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si así lo considera, su renuncia al término faltante de 
sesenta (60) días  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 capítulo reivindicatorio y éste contenga más de diez (10) reivindicaciones, no 
pagará  la  tasa  de  modificación  voluntaria  pero  sí  la  correspondiente  al  pago  por 
reivindicación adicional.

Notifíquese el  presente oficio  conforme a lo dispuesto en el  numeral  5.2,  literal  e),  del 
capítulo quinto del título primero de la Circular Única No. 10 de 2001. 

El anterior requerimiento fue notificado por fijación en lista, de fecha  2014-08-05

Elaboró: Lyna Del Carmen Mordecay Dunoyer
Revisó: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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