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Abogado(a)/Sefior(a)

CARLOS R. OLARTE GARCIA

Asunto: Radicacion: 14-73129- -3

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 430

Oficio: 4080

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/EP2012/69562
Fecha de Presentacion Internacional 04/10/2012

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:
Reivindicaciones:

Prioridad:

Radicado No 14-073129-00000- 04/Abril/2014
0000

1 — 17 del radicado No. 14- 04/Abril/2014
073129-00000-0000

EP 11184061.7 06/Octubre/2011

2. Analisis de la Prioridad
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Se acepta la reivindicaciéon 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 invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo X de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
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
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,
sélo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

A pesar de que en la presente solicitud no se evidencia pago por reivindicacién
adicional, se procede a estudiar todo el capitulo reivindicatorio.

Titulo de la solicitud: “BENZILINDAZOLES SUSTITUIDOS PARA USO COMO
INHIBIDORES DE LA QUINASA BUB1 EN EL TRATAMIENTO DE
ENFERMEDADES HIPERPROLIFERATIVAS”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar compuestos
derivados de benzilindazol sustituidos como inhibidores de la quinasa BUB1 y por
tanto adecuados contra patologias tales como enfermedades hiperproliferativas.
Para resolver este problema la solicitud proporciona compuestos de formula:

X
N

A Ha
N

procesos para Su preparacion y composiciones farmacéuticas que los
comprenden.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de

Patentes (CIP): CO7D 401/14 // 405/14 [/ 413/14 /I 498/04; A61K 31/506; A61P
35/00.

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

El objeto de la reivindicacion 16 que se refiere a un método de tratamiento, no es
patentable de acuerdo con el Art citado.
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La reivindicacion 17 hace referencia a una combinacion de los compuestos de
formula | con otros agentes. La palabra combinacién hace referencia a un método
de tratamiento , el cual tampoco es patentable de acuerdo al articulo citado.

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

El uso de las reivindicaciones 10 — 14 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
6. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo de la invencion se considera genérico, ambiguo e impreciso porque no
menciona el grupo farmacoférico particular que contiene los compuestos
reclamados y hace referencia al uso y al método de tratamiento que se realiza con
los compuestos de la invencion. Se sugiere realizar las aclaraciones necesarias.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacién 1 no es clara y mucho menos concisa cuando menciona lo
siguiente:

e Para las definiciones de R* que es en forma independiente hidrégeno,
hidroxi, halégeno, ciano, NO2, 1-6C-alquilo, 2-6Calquenilo, 2-6C-alquinilo, 1-6C-
haloalquilo, 1-6Chidroxialquilo, 1-6C-alcoxi, -O-(2-6C-alquilen)-OC(O)-(1-6C-
alquilo), 1-6C-haloalcoxi, -C(O)OR9, -(1-6C-alquilen)-C(O)OR9, -C(O)-(1-6C-
alquilo), -C(O)NR10R11, 3-7C-cicloalquilo, -S-(1-6C-haloalquilo),SF5, -SO2NH-(3-
7C-cicloalquilo), -SO2NR10R11, NR10R11,heteroarilo.

e R°® es (a) hidrogeno; (b) hidroxi; (c) ciano; (d) 1-6C-alcoxi opcionalmente
sustituido en forma independiente una o mas veces con (d1) OH, (d2) —O-(1-6C-
alquilo) (d3) C(O)OR9, (d4) C(O)NR10R11, (d5) NR10OR11, (d6) —S-(1-6C-alquilo),
(d7) —S(0O)-(1-6C-alquilo), (d8) —SO2-(1-6C-alquilo) (d9) SO2NR10R11, (d10)
heterociclilo, que esta opcionalmente sustituido con C(O)OR9, o oxo (=0), (d11)
heteroarilo.

e R’ es (a) hidrégeno, (b)1-6C-alquilo, que esta opcionalmente sustituido con

CH
2 OH

heteroarilo(c) 1-6C haloalquilo, (d) 1-6C-hidroxialquilo, (e) o , donde
* es el punto de unién, (f) -C(0)-(1-6C-alquilo), (g) —C(O)-(1-6C-alquilen)-O-(1-6C-
alquilo), (h) —C(O)-(1-6C-alquilen)-O-(2-6Calquilen)-O-(1-6C-alquilo), (i) —C(O)-
heterociclilo, (j) bencilo donde el anillo fenilo esta opcionalmente sustituido con 1-
5 sustituyentes seleccionados en forma independiente entre el grupo que consiste
en hidrégeno, halégeno, 1-4C-alquilo, 1-4C-haloalquilo, 1-4C-alcoxi, 1-4C-
haloalcoxi, ciano, C(O)OR9, (k) heteroarilo, con los cuales se pueden presentar

multiples opciones de posibles compuestos ya que el nucleo farmacoférico podria
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contener diversos anillos que no permiten conocer el objeto que se pretende
proteger. Notese que cuando se menciona la definicibn de heteroarilo no se
menciona el namero de atomos totales de dicho heteroarilo y tampoco se
menciona cuales y cuantos heterodtomos hacen parte de la estrucutra y por lo
tanto no son concisas tales definiciones.

Por tal motivo se obtienen un numero indefinido de compuestos que no
encuentran soporte en la descripcion.

Se sugiere a la solicitante restringir la solicitud a una razonable generalizacion del
tipo de compuestos que han sido sintetizados 6 probados, es decir, que se
encuentran debidamente sustentados en la descripcion, por ejemplo,
reivindicando compuestos especificos, como lo hace la reivindicacion 6.

Lo anterior aplica para las reivindicaciones 2 — 5 que emplean tales definiciones
ambiguas e imprecisas.

La reivindicacién 17 no es clara ya que tal como se encuentra definida, se pueden
presentar multiples opciones de combinaciones farmacéuticas puesto que se
mencionan familias completas genéricas y no compuestos especificos de interés.
Ademas el encabezado como combinacion no define un producto con aplicacion
industrial y también hace referencia a un método de tratamiento terapéutico el
cual tampoco seria patentable. Adicionalmente, no encuentran sustento en la
descripcion.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, el 06 de octubre de 2011.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, no se encontraron
documentos que anticipen el objeto de esta solicitud.
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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.

-

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

%T-Ta

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-04-21

Elaboro: Nelson Ricardo Velasco Gonzalez
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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