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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 13-100225- -3 FECHA: 2014-03-14 18:18:40

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)
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Asunto: Radicacion: 13-100225- -3

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 3386

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/IB2011/002208
Fecha de Presentacion Internacional 20/09/2011

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- 18/Abril/2013
100225-00000-0000
Reivindicaciones: Radicado No. 13- | 18/Abril/2013

100225-00000-0000
Radicado No. 13- | 5/Julio/2013
100225-00001-0000

Dibujos: Radicado No. 13-  18/Abril/2013
100225-00000-0000

Prioridad: US 61/384,912 21/Septiembre/2010
US 61/503,674 1/Julio/2011

2. Andlisis de la Prioridad
Se acepta la reivindicacion 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.
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3. Modificaciones aceptadas

Se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio (Radicado No. 13-100225-00001-0000) porque no
se amplia el objeto de la solicitud.

4. Objeto de la invencion

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 tendré 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 nuevo capitulo reivindicatorio (Radicado No.
13-100225-00001-0000) para el examen de patentabilidad.

Titulo de la solicitud: “Analogos de buprenorfina”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de limitar la constipacion
inducida por opioides.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona analogos de
buprenorfina.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes
(CIP): A61K 31/485; A61P 25/4; CO7D 489/12.

5. Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de la reivindicacién 23 no es patentable de acuerdo con el Art citado porque hace
referencia a un método de tratamiento.

6. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)
El uso de la reivindicacién 25 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

7. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

El capitulo reivindicatorio no es conciso porque contiene un excesivo numero de
reivindicaciones independientes, lo cual hace dificil definir cual es el objeto que se busca
proteger.

Las reivindicaciones 1 — 20, 22, 26 y 27 carecen de concisién porgue existen mdultiples
posibilidades de sustitucion a nivel del compuesto de férmula | para los radicales
especificados de acuerdo con los pardmetros de sustituciébn sefalados, lo cual dificulta
determinar la extension del objeto que se busca proteger.

En las reivindicaciones 1 — 20, 22, 26 y 27, se encuentran términos no concisos como aril,
heteroaril, heterociclo, en los que no se define el nimero de atomos de carbono ni miembros
gue los conforman, tamafios de los anillos y en el caso de “hetero” no se definen ni el nimero
ni el tipo de heteroatomos.

Por lo tanto se invita a la solicitante para realizar una delimitacion correcta de la invencion,
definir cada término de manera apropiada basandose en los ejemplos de la descripcion y
haciendo una generalizacion razonable de estos, como por ejemplo reclamando los
compuestos de la tabla 1 (Fl. 351) o de la reivindicacion 21.
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En las reivindicaciones 1 — 22, 24, 26 y 27, si bien es cierto que para la persona del oficio
versada en la materia los términos profarmaco y solvato son conocidos, no se evidencia en la
descripcién que estos puedan llegar a formarse. Por lo tanto se sugiere eliminar este término
del alcance del capitulo reivindicatorio.

La reivindicacion 22 hace referencia a una composicion farmacéutica. Se recuerda al
solicitante que una composicién se caracteriza por sus componentes y proporciones dentro de
la misma.

La reivindicacidon 24 se refiere a un método para preparar una composicion. Sin embargo, se
caracteriza por una Unica etapa de mezcla del compuesto con un vehiculo. Se recuerda a la
solicitante que un método se caracteriza por una serie de pasos en un orden logico y las
condiciones en las cuales se llevan a cabo.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
8. Determinacidn del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacion de la solicitud de

prioridad: septiembre 21 de 2010, y se encontraron los siguientes documentos que anticipan
el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 W02010/014229 “Buprenorfin analogs” 4/Febrero/2010

D1! divulga un anéalogo de buprenorfina caracterizado porque tiene la férmula Il o IIB (Péags.
122-151, reivindicaciones 1-130).

9. Examen de Patentabilidad (Art 14 D436)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en un compuesto caracterizado porque tiene la férmula I:

R1

/

N

R32
R3b

0 Q

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

Caracteristicas esenciales D1

Un compuesto caracterizado porque tiene la formula I: | Un compuesto caracterizado porque tiene la féormula Il
o llb:

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
CC=WO&NR=2010014229A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=20100204&DB=&locale=en_EP
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(Pags. 122-151, reivindicaciones 1-130)

donde R! se selecciona de hidrégeno, -(Ci-Cio)alquil, -
(C2-Cyr)alquenil, -(C.-Caz)alquinil, entre otros;

donde R! se selecciona de hidrégeno, -(C:-Cio)alquil, -
(C2-Cyr)alquenil, -(C2-Ci2)alquinil, enre otros;

R?y R® son cada uno independientemente hidrogeno, -
(Ci-Cyo)alquil, -(C,-Cyr)alquenil, -(C.-Ciz)alquinil, entre
otros;

R?y R® son cada uno independientemente hidrégeno, -
(Ci-Cro)alquil, -(Cz-Ciz)alquenil, -(Cz-Ciz)alquinil, entre
otros;

Ry R* se seleccionan cada uno independientemente
de hidrégeno, -(Ci-Cio)alquil, -(C.-Cip)alquenil, -(Cs-
Ci)alquinil, entre otros;

Ry R*® se seleccionan cada uno independientemente
de hidrégeno, -(Ci:-Cig)alquil, -(C,-Ciz)alquenil, -(C--
Cup)alquinil, entre otros;

R* se selecciona de -(C;-Cjo)alquil, -(C,-Ciz)alquenil, -
(C,-Ce)alquinil, entre otros;

R* se selecciona de -(Ci-Cio)alquil, -(C>-Ci2)alquenil, -
(C,-Cg)alquinil, entre otros;

R® y R® son cada uno independientemente -(C;-
Ce)alquil, -(Cs-Cs)cicloalquil, entre otros;

R® y R® son cada uno independientemente -(Ci-
Ce)alquil, -(Cs-Cs)cicloalquil, entre otros;

R’ se selecciona de hidrégeno, -(Ci-Ce)alquil, -(C.-
Cs)alguenil, -(C,-Cs)alquinil, entre otros;

R’ se selecciona de hidrégeno, -(Ci-Ce)alquil, -(Cx-
Ce)alguenil, -(C,-Ce)alquinil, entre otros;

R°y R se seleccionan cada uno independientemente
de hidrégeno, -(Ci:-Cg)alquil, -(C-Ce)alquenil, -(C»-
Ce)alquinil, entre otros;

No se menciona

Cada R' se selecciona
hidrogeno, -(C:-Cio)alquil,
Cio)alquinil, entre otros;

independientemente de
-(C,-Cyo)alquenil, -(C»-

No se menciona

Ry R™ se seleccionan cada uno independientemente
de hidrégeno, -(Ci-Cyi)alquil, -(C,-Cio)alquenil, -(C»-
Ci»)alquinil, entre otros;

No se menciona

R se selecciona de —COOR’, -(C;-Ce)alquil-CO-OR’,
entre otros;

No se menciona

G se selecciona de O, -OCO-, -C(=0), NR?, entre otros;

O

R’ es —C(=0)(C;-Ce)aquil 0 —SO,(C;-Cy)alquil;

No se menciona

X se selecciona de OH, entre otros-,

X se selecciona de OH, entre otros;

Q se selecciona de OH, -(C;-Cjo)alcoxi, entre otros; -OCHg;

Z es —(CHy)m-, opcionalmente sustituido con 1 0 2 -(C:- | Z es —(CH2)m-;
Ce)alquil;

Y es -(CH;),-CH o es un enlace directo, siempre y | Y es -(CHa)q;

cuando Y sea un enlace directo entonces R® esta
ausente;

Las caracteristicas esenciales del compuesto de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas
previamente en el documento D1, el cual ensefia un analogo de buprenorfina caracterizado
porque tiene la formula 1l o IIB (Pags. 122-151, reivindicaciones 1-130):
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En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de
D1.
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novedad, segun lo divulgado en el documento

Las reivindicaciones dependientes 2 — 19, 26 y 27 no mencionan alguna caracteristica que

haga nueva al compuesto de la reivindicacién 1,

Nivel inventivo (Art18 D486)

por lo cual se considera que no son nuevas.

La reivindicacién 20 consiste en el compuesto segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 19,

caracterizado porque:

R! es CH; o ciclopropilmetil-;

X se selecciona de -F, -NH,, -NHCOCHs3;, -NH
O(C:-Ce)alquil 0 -(OCH,CH,)s-OH;

SO,CHjs, -CN, -COzH, -CONH;, -(OCH.CHy)s-

0 una sal, prodroga o solvato farmacéuticamente aceptable del mismo.

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

Caracteristicas esenciales

D1

El compuesto segun cualquiera de las reivindicaciones
1 a 19, caracterizado porque:

Un compuesto caracterizado porque tiene la férmula Il
o llb:

OCH3

(I

R! es CH;s o ciclopropilmetil-;

donde R! es -(C;-Cyp)alquil;

X se selecciona de -F, -NH;, -NHCOCHj3, -NHSO,CHj,
-CN, -CO;H, -CONH,, -(OCH.CH,)s-O(C;-Cs)alquil o -
(OCHzCHz)s'OH;

0 una sal, prodroga o solvato farmacéuticamente
aceptable del mismo.

X se selecciona de alcoxi(C;-Cs) y OH.
o una sal, prodroga o solvato farmacéuticamente
aceptable del mismo.

El documento D1 se considera el estado de la

técnica cercano a la invencion definida en la

reivindicacion 1 porque ensefia un analogo de buprenorfina caracterizado porque tiene la
formula 1l, donde R* es -(Ci-Cig)alquil; X se selecciona de alcoxi(C:1-Cs) y OH o una sal,
prodroga o solvato farmacéuticamente aceptable del mismo (Pags. 122-151, reivindicaciones

1-130):
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El documento D1 también divulga una composicién farmacéutica que comprende el
compuesto y un excipiente o vehiculo farmacéuticamente aceptable (Pag. 151, reivindicacion
131) y un método para preparar la composicion, que comprende mezclar el compuesto con un
vehiculo o excipiente farmacéuticamente aceptable (Pag. 152, reivindicacion 139).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 20 y el compuesto del documento
D1 consiste en que en el compuesto reclamado, X se selecciona de -F, -NH,, -NHCOCHs,
-NHSO,CHg, -CN, -COzH, -CONHy>, -(OCH,CH,)s-O(C;-Cg)alquil o0 -(OCH.CH,)s-OH.

Esta diferencia no parecen conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja al compuesto
reclamado en esta solicitud porque no presenta una mayor actividad, segun lo establecido en
la descripcion.

El problema técnico objetivo de esta solicitud consiste en la necesidad de un analogo de
buprenorfina alternativo al ya conocido en el documento D1.

Teniendo en cuenta que el documento D1 ya divulgaba analogos de buprenorfina de las
féormulas | y IIB, donde X se selecciona de alcoxi(Ci-Cs) y OH, la persona del oficio
medianamente versada en la materia habria inferido sin mucho esfuerzo de su parte,
preparar analogos de buprenorfina donde X es un grupo alcoxi, para llegar asi al objeto
reclamado en la solicitud.

De manera que la solucién propuesta por esta solicitud en la reivindicacién 20 y en las
reivindicaciones 21, 22 y 24 es obvia y no tiene nivel inventivo.

10.Conclusioén

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

D1 W02010/014229 1-22,24,26Yy 27 Novedad y 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, 0 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.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2014-03-18

Elabord: Emilse Cano Urrego
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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