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RAD: 14-116814- -5 FECHA: 2015-12-17 13:49:03

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FOLIOS: 8

ACT: 519 TRASLADOINFORME

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

Abogado(a)/Sefior(a)
ANDREA TOBOS MATEUS

Asunto: Radicacion: 14-116814- -5

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 15114

Folios: 8
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/EP2012/071560
Fecha de Presentacion Internacional 31/10/2012

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: Radicado 14-116814-00000-0000 @ 30/Mayo/2014

Reivindicaciones: @ Radicado 14-116814-00000-0000 @ 30/Mayo/2014

Prioridad: GB 1118876.0 01/Noviembre/2011
US 61/554,415 01/Noviembre/2011
US 61/645,283 10/Mayo/2012

2. Analisis 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. 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,
sblo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Con relacion a la presente
solicitud se realiz6 el pago de las reivindicaciones adicionales y se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 20 de acuerdo con el radicado 14-116814-00000-0000.

Titulo de la solicitud: “COMPUESTOS SUSTITUIDOS DE BENCILAMINA, SU
USO EN MEDICINA Y EN PARTICULAR EN EL TRATAMIENTO DE LA
INFECCION DEL VIRUS DE LA HEPATITIS C (VHC)".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
compuestos Utiles en el tratamiento de la hepatitis producida por el virus de la
hepatitis C.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
compuesto de formula (6):
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El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): CO7D 209/14, CO7D 213/75, CO7D 231/12, CO7D 233/24, CO7D
233/64, CO7D 295/02, CO7D 305/06, CO7D 305/08, CO7D 309/14; CO7C 217/58;
A61P 31/12; A61K 31/137, A61K 31/44, A61K 31/415 y A61K 31/4164.

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

El objeto de la reivindicacion 18 no es patentable de acuerdo con el Art citado.

Aunque, la reivindicacion se encabece como compuesto reclama el método de
tratamiento.

5. Reivindicaciones relativas a un uso (Art 14 D. 486)
El uso de la reivindicacién 18 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

Aunque, la reivindicacion se encabece como compuesto reclama el uso del mismo
en la medicina.

6. De la solicitud de patente
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Titulo

El solicitante debe presentar un nuevo titulo que permita identificar la materia de la
cual trata la solicitud, ya que el titulo relacionado no se encuentra con la
precision necesaria para identificar claramente el objeto de la solicitud de patente.

Ademas, la expresion “(...) su uso en medicina (...)" refiere el uso del compuesto,
el cual no es una caracteristica del mismo y no esta en concordancia con las
disposiciones del articulo 14 de la D.486 de 2000, por lo que se sugiere eliminar
dicha expresion del titulo.

Finalmente, el titulo incluye la expresién “(...) en particular en el tratamiento (...)"
la cual refiere un método de tratamiento y en de acuerdo con los establecido en el
articulo 20 (literal d) los métodos de tratamiento constituyen una excepcion a la
patentabilidad, por lo que se sugiere eliminar dicha expresion del titulo.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

El capitulo reivindicatorio no es claro porque presenta repetidas las
reivindicaciones 16-20, se solicita hacer las aclaraciones necesarias.

La reivindicacion 1 no es clara porque el término “opcionalmente” es impreciso,
por lo cual, no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere
incluir las caracteristicas opcionales en reivindicaciones dependientes.

Las reivindicaciones 1, 4, 6-7 y 11-16 no son concisas porque las definiciones
dadas a A, E, R°% R™ R? R® R*y R® a través de los términos “heterocarbono
aciclico”, “heterodtomo”, “monociclo”, “carbociclilo”, *“heterociclilo”, “biciclo”,
“alcoxi”, “alquilamino”, “alcoxicarbonil” y *“cicloalquilamino” son generales, se
sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacion de los sustituyentes
probados, es decir que se encuentren sustentados en el capitulo descriptivo de la
solicitud de acuerdo con lo presentado en la tabla No 1.

Tabla No 1. Sustituyentes probados

Sustituyentes Ejemplos desarrollados

A, E,R% R R? R%®yR?® F
0 N 9 on :
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Nota: La modalidad en la cual A y E son nitrégenos, o alguno de éstos es nitrégeno no se
encuentra desarrollada dentro de la mejor manera conocida por la solicitante, por lo que se sugiere
eliminar dichos elementos.

La reivindicacién 17 reclama una composicién farmacéutica que comprende a los
compuestos reclamados y excipientes de formulacién, se recuerda que las
composiciones se deben definir en términos de sus ingredientes activos (nombre
IUPAC o0 denominaciébn comudn internacional) y excipientes de formulacion
(nombre comun) indicando para cada uno de estos sus proporciones especificas,
se sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

La reivindicacion 19 se encabeza con la expresiéon “Una combinacion (...)" lo que
sugiere un meétodo de tratamiento; es posible reclamarlas si se definen en
términos de una composicion farmacéutica o kit de partes si estos estan
debidamente sustentados, se sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

La reivindicacion 19 define la combinacién de cualquiera de los compuestos
reclamados y un agente anticancerigeno, se recuerda que los ingredientes se
deben nombrar en términos de su nombre IUPAC o por su denominacién comun
internacional, ademas las combinaciones de compuestos deben ser definidas en
términos de las composiciones farmacéuticas o kits que las comprenden. Ademas,
el capitulo descriptivo no desarrolla composiciones farmacéuticas o kits que
comprendan la mencionada combinacién, por lo que se sugiere eliminar del
capitulo reivindicatorio dicha clausula.

La reivindicacién 20 no es clara porque hacer referencia al capitulo descriptivo a
través de la expresion “(...) las realizaciones 1.0, 1.00, 1.1 a 1.222,2.1a2.3, 3.1 a
3.1 3y 4.1 en el presente documento”, se recuerda que las clausulas por si
mismas deben definir el objeto de la invencién a través de las caracteristicas
técnicas esenciales en el caso de las reivindicaciones independientes y de
modalidades preferidas en el caso de las reivindicaciones dependientes, es decir
gue las clausulas deben ser claras y concisas de acuerdo a lo establecido en el
articulo 30 de la D.486, por lo anterior se sugiere eliminar la mencionada clausula.

Descripcion (Art 28 D 486)

La descripcion no divulga la mejor manera conocida por la solicitante para ejecutar
o llevar a cabo la invenciébn comoquiera que no sustenta el desarrollo de
composiciones farmacéuticas que presenten una combinacion de los compuestos
reclamados con un segundo agente activo. En conclusién, la descripcion no
divulga la invencion de manera suficientemente completa para que la persona del
oficio normalmente versada en la materia pueda ejecutarla (6 reproducirla).

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

7. Determinacion del Estado de la Técnica
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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, 01 de noviembre de 2011.
Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 W02009101022 Heterocyclic antiviral 20/Ag0st0/2009
Compounds
D2 WO002062780 “Novel thyroid receptor ligands” 15/Agosto/2002

El documento D1® divulga compuestos derivados de 1,1"-oxibencenos utiles en el
tratamiento de la hepatitis C y la inhibicidén de la replicacion del virus de la hepatitis
C (Resumen).

El documento D2@ divulga compuestos derivados acidos de benzofuranil-oxi-fenil
utiles en el tratamiento de enfermedades del higado como la hepatitis crénica, la
hepatitis aguda y la cirrosis hepatica inducida por hepatitis C (Resumen y Pag. 30,
Rvs. 20y 21).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacién 1 consiste en “Un compuesto de férmula (6): o una sal del
mismo, (...)".

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

Caracteristicas esenciales D1 D2
Un compuesto de férmula (6) Compuesto de formula () | Compuesto de férmula
RIS Oy NHE! general
| | 3 Rl R, R,
go-N - \\.., o N\ 1\1 @ f@»o @Z_R‘
" @) 0 X=A’ ’
AfCH A%=Fenileno  sustituido | R.=Haldgeno
E=CH por halégeno Rs=H
Re=F X?=0
Z-R,
R**=COOH .
R°=H No menciona él(l\(I:HZ)(m y-(CH)(R?)
2—
R R,=-(COx)H

R3=Anillo de 3 a 10 miembros R
monociclo o biciclo, carbociclo o NHR' 4\\¢Y
heterociclico que contiene un anillo | R\ X
de 0, 1, 2 o 3 miembros de un

heteroatomo seleccionado de N, O
y S, sustituido con un o mas R,

Yo Y=NRR®: R2 R®=H ;:(N)
: R=H =
e . Ré=H Re=Alaullo C-Cs
R=C(X2)X1
XZ:(:O)

1. www.google/patents/ W0O2009101022
2. www.google/patents/ WO02062780
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X'=NR°®

R°=H

R°=H
Segundo R13
R13=NR°®
R°=H

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulga compuestos derivados de 1,1'-
oxibencenos utiles en el tratamiento de la hepatitis C y la inhibicion de la
replicacion del virus de la hepatitis C (Resumen).

La diferencia entre el compuesto de formula general (6), definido en la
reivindicacion 1 y el compuesto de formula (I) revelado en el documento D1
consiste en que en la posicion 3 del fenilo se enlaza un acido amino acético,
mientras que en la misma posicion del fenilo no se enlaza ningun sustituyente.

El efecto que logra el incluir en la posicion 3 del fenilo un acido amino acético
consiste en que se reduce la replicacion del virus de la hepatitis C inhibiendo la
actividad de la proteasa NS3. Sin embargo, la solicitante define por ejemplo que
los compuestos compuesto 88 y 249 presentan una actividad IC50 de 0,1uM y
0,01pM, respectivamente, siendo altamente inhibidores de la replicacion del virus
de la hepatitis C (Pags. 522-525).

MH,

Oy HH,

LA
|

S

0 LOCO
r i T

y 240 . Sin embargo, al observar las estructuras de
estos dos potentes compuestos se evidencia que el efecto técnico no se atribuye a
la diferencia expuesta.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cdmo proporcionar compuestos alternativos derivados de 1-1
“-oxibenceno a partir de los compuestos revelados en el documento D1, en donde
dichos compuestos son utiles en el tratamiento de la hepatitis C”.

Sin embargo, la inclusion de un acido aminoalquilo en la posicion 3 del fenilo en
estructuras de compuestos utiles en el tratamiento de la hepatitis C esta divulgada
en el documento D2 que ensefia compuestos derivados acidos de benzofuranil-
oxi-fenil Gtiles en el tratamiento de enfermedades del higado como la hepatitis
cronica, la hepatitis aguda y la cirrosis hepatica inducida por hepatitis C, en donde
el fenilo presenta enlazado un acido aminoalquilo (Resumen y Pag. 30, Rvs. 20 y
21).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
enlazaria en el fenilo revelado en el documento D1 un &cido aminoalquilo de
acuerdo con lo divulgado en el documento D2, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.
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Puesto que las reivindicaciones dependientes 2-20 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, tampoco se pueden considerar inventivas.

9. Conclusiéon

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02009101022 1-17 y 19-20 Nivel inventivo
D2 W002062780 1-17 y 19-20 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.

-

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

%T-Ta

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-12-22

Elabord: German Antonio Clavijo Cohen
Reviso: Jeny Paola Villate Becerra
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INFORME DE BUSQUEDA DE PATENTES PARA EL No de Radicacién: 14-116814

CRITERIOS PARA LA BUSQUEDA (anexar pantallazo o reporte en PDF, junto con los boleanos
utilizados)

Palabras clave utilizadas |Heterocyclic antiviral Compounds

CLASFICACIONES | CO7D 209/14, CO7D 213/75, CO7D 231/12, CO7D 233/24,

INTERNACIONALES CO07D 233/64, CO7D 295/02, CO7D 305/06, CO7D 305/08,
UT”—'éGggﬁE’SEA LA CO07D 309/14; CO7C 217/58; A61P 31/12; A61K 31/137,

A61K 31/44, A61K 31/415 y A61K 31/4164..

BASES DE DATOS CONSULTADAS.

Google/patents

INFORMES DE EXAMENES REALIZADOS EN OTRAS OFICINAS (documentos patentes, literatura no
patente etc...)

FUERON TENIDOS EN CUENTA

Oficina

Fecha del
examen o de
reporte de
busqueda de
documentos

Anterioridades encontradas para
el examen o reportados en el
examen de
busqueda(relacionarlos todos)

Reiv.
afectadas

RELEVANCIA
(requisito que
afecta)

PARA EL EXAMEN EN LA
OFICINA COLOMBIANA

Sl NO

EUROPEA

10/05/2013

WO0190051

X

“Dose-depent
antithrombotic activity of an
orally active tissue
factor/factor Vlla inhibitor
without concomitant
enhancement of bleeding
propensity”

1-20

Nivel Inventivo

“Phenilalkanoic acid
derivatives and
pharmaceutical

compositions containing
them”

1-20

Nivel Inventivo

“N-alkoxy
pyrazolecarboxamnide
derivatives as
microbiocides and their
preparation and use”

1-20

Nivel Inventivo

DOCUMENTOS ADICIONALES ENCONTRADOS POR EL EXAMINADOR DE ACUERDO A LOS

CRITERIOS DE BUSQUEDA.

W02009101022

W002062780

BUSQUEDA DE SECUENCIAS
NUmero de depdsito / patente y N° de secuencia
% de identidad

SEQID NO

(de la solicitud) NCBI

The Lens EMBL-EBI DDJB Genome Quest




No aplica

CRITERIOS DE BUSQUEDA / UNIDAD DE INVENCION (Pantallazos)

Google

Heterocyclic antiviral Compounds !, H

Web Imagenes Videos Noticias Mas ~ Herramientas de bisqueda

Cerca de 41.700 resultados (0,75 segundos)

Heterocyclic antiviral compounds
-—— www.google com_co/patents/US8158631 - Traducir esta pagina
Concedida - Presentada el 24 Jun 2010 - Emitida el 17 Abr 2012 - Elbert
Chin - Roche Palo Alte Lic
The method of claim 10 wherein the antiviral compound is selected from
R'is a (i) heterocyclic moiety selected from the group consisting of
Descripcian general - Resultados relacionados - Foro de debate

Heterocyclic antiviral compounds
- www.google com_co/patents/US8293778 - Traducir esta pagina
Concedida - Presentada el 20 Feb 2010 - Emitida el 23 Oct 2012 - James
Patrick Dunn - Roche Palo Alto Llc
Heterocyclic antiviral compounds. US 8293778 B2. Abstract. The present
invention relates to a method of treating an HIV-| infection with a
Descripcian general - Resultados relacionados - Foro de debate




