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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re:  Fxpediente No. 14-156.115
Solicitud de patente a2 nombre de AGIOS PHARMACEUTICALS,
INC.

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identficada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-33, piso 6, obrando como apoderada
de conformidad con la sustitucion de poder otorgada a mi favor por la apoderada
principal v que se acompana en el presente escrito, de la sociedad AGIOS
PHARMACEUTICALS, INC. solicitante de la patente de la referencia,
domiciliada en Massachussets, Estados Unidos, en respuesta al oficio No. 5326
notificado por fijacion en lista el 19 de mayo de 2015, relacionado con concepto
técnico de fondo, para cuva respuesta fue necesario solicitar un plazo de 30 dias
habiles, mediante memorial del dia 21 de agosto de 2015, me permito manifestar

ahora lo siguiente:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el arriculo 34 de la Decision
480 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
tramite, presento junto con este memorial un nuevo plicgo retvindicatorio el cual
comprende un total de 18 rewvindicaciones, en donde se eliminaron las
reivindicaciones 5 a 7 y 15 a 18, se adicionaron las nuevas reivindicaciones 12 a
18, las cuales hacen referencia a compuestos especificos de la tabla 1 de la
solicitud y por altimo, se realizaron modificaciones por concepto de claridad, en

un CStUCl‘Z() por LlCClCITEll‘ el tramite,

2. Excepcion a la Patentabilidad

Su Despacho ha indicado que la materia reportada en las reivindicaciones 15 a 18,
hacen referencia a un método de tratamiento, lo cual no es patentable de acuerdo

con lo establecido en el articulo 20, literal (d) de la Decision 486. Fn respuesta a
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ello se informa que estas reivindicaciones han sido eliminadas del actual plicgo

retvindicatorio, con el animo de cumplir con la normatva.

3. Usosy Segundos Usos

En este respecto, su Despacho ha indicado que la materia reportada en la
retvindicacion 14, hace referencia usos, lo cual es matetia no patentable bajo
nuestra legislacion, En respuesta a ello se informa que esta reivindicacion ha sido
modificada, eliminando la expresion “wn agente terapéutico itil para el tratamiento de
cancer”. Adicionalmente a ello, esta reivindicaciéon que ahora corresponde a la
nueva rervindicacion 11, reclama la presencia de dicho agente terapéutico en la
composicion farmacéutica que se menciona en la nueva reivindicacion 10,
senalando que dicho agente puede ser seleccionado a partir de diferentes tipos de

agentes.
3 Titulo

Su Despacho ha indicado que el actual titulo de la presente solicitud, no es solo
genérico sino también ambiguo, por el hecho de no mencionar al grupo
farmacoforico que contiene a los compuestos reclamados y adicionalmente a
ello, hace referencia a usos, lo cual como ya fue discutido en la secciéon anterior,
¢stos corresponden a materia no patentable bajo nuestra legislacion. En dicho
respecto se informa que atendiendo la observacion del senor Examinador, cl
titulo de la presente solicitud de patente, ha sido modificado de la siguiente

mancra:

“DERIVADOS DE ARIL-5-OXOPIRROLIDINA-2-CARBOXAMIDA PARA
EL TRATAMIENTO DE CANCER”

5. Claridad

FEl articulo 30 de la Dec. 486 de la Comunidad Andina establece:

Articulo 30.- Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante
la patente. Deben ser claras y concisas y estar enferamente sustentadas por la

descrapcion.
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51  Su Despacho ha indicado que la definicion dada a los radicales del
compuesto de férmula (1) es muy general y ambiguo, lo que causa que el alcance
de la invencion se extiecnda de manera imprecisa. En dicho respecto, mi
mandante manifiesta su completo desacuerdo, en vista de que en primer lugar, cs
erroneo afirmar que la tnica materia que puede ser reclamada en el capitulo
retvindicatorio, debe corresponder exclusivamente a aquella sintetizada y/o

ensayada, la cual es la que se expone en los ejemplos de la solicitud.

Por otra parte, se le informa al senor FExaminador que c¢n esta solicitud, se
reportan mas de 200 compuestos, razon por la cual, toda la materia que se define
en las rewvindicaciones 1 v 2, se encuentra debidamente soportada en el capitulo
descriptivo. Siendo asi las cosas, se tiene que una persona del oficio versada en la
materia, tendria completa seguridad de que cualquier compuesto
extraido/obtenido de esta invencion, va a presentar una actividad inhibitoria al
IDH-1 mutante.

Peso a lo anterior y con el animo de acelerar ¢l tramite, en la nueva
retvindicacion 1 se han definido los compuestos alquilo, arilo v heteroarilo,
especificando su naturaleza quimica y el nimero de atomos de carbono que
puede comprender en cada uno de los casos. En este mismo sentdo, en las
nuevas reivindicaciones 8 a 11, se restringe la definicion de dichos radicales, tal y
como sugerido por el senor Fxaminador en esta accion oficial. De esta manera se

considera que se supera la objecion hecha a las retvindicaciones 1y 2.

52  Por ulimo su Despacho objeta a la reivindicacion 12, por reportar una
tabla de la solicitud, lo cual no es permitido, ante lo cual se informa, que en esta
misma reivindicacion, se han reportado cada uno de los compuestos que se
encontraban en dicha tabla 1, omitiendo asi la necesidad de reporrar dicho

término.

De esta manera, se considera que se ha respondido a cada una de las
objeciones hechas por falta de claridad, razon por la cual se entiende que las

nuevas retvindicaciones 1 a 18, cumplen a cabalidad con este requisito.

Para finalizar, se llama la atencion del sefor Fxaminador para que tenga en
cuenta que la presente invencion no fue objetada ni por novedad ni por nivel

inventivo, por el simple hecho de no encontrar documento alguno en el estado
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previo de la técnica, que se aproxime a esta nueva creacion. De esta forma vy
resaltando ¢l hecho que mediante esta respuesta, se estan superando las
objeciones por claridad y materia no patentable bajo nuestra legislacion, se le
solicita amablemente a este Despacho, tener lo anterior en consideracion y en

consecuencia, proceder con la concesion de patente de la solicitud en cuestion.

6. Conclusiones

Habiendo atendido cabalmente las objeciones presentadas por ese despacho,
atentamente solicitamos se conceda el privilegio de patente de invencion a la
solicitud en estudio o si el senor examinador considera que subsisten razones
para objetar la presente invencién, rogamos cxpedir otro examen de fondo con
los debidos motivos v razones que sustenten su objecion con el fin de que
nuestro mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con basc en la
interpretacion de los articulos 45 de la Decision 486 -¢l cual otorga la facultad al
examinador para emitir los eximenes de fondo-, 35 y 59 del Codigo Contencioso
Administrativo que senala que: “habiendose dado oportunidad a los interesados para
expresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard la decision
gue Serd motivada al menos en forma sumaria si afecta a particnlares” v “(..) deberd proferirse
la decision definitiva. Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de

conveniencia si es el caso”, respectivamente (El subrayado es nuestro).

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacion con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacion al
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constirucion

Nacional

Senor Superintendente,

CAROLINA DAZA MONTALVO
C.C. 66.783.790 de Palmira Valle
T.P 141563 del CS]

notificaciones(@clarkemodet.com.co
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ANEXO 1

e Nuevo capitulo retvindicatorio compuesto por 18 retvindicaciones.



P-4413
Reiv. Modificadas
24/09/2015

REIVINDICACIONES

1. Un compuesto de formula | o una sal, tautomero, isotopdlogo o hidrato

farmacéuticamente aceptable del mismo, en donde:

0 R3
81\ N A
N II\I \o
H R2? 0 R4
formula |

En donde

R' es carbociclilo C4-Cg opcionalmente sustituido;

cada R? y R se selecciona independientemente de arilo opcionalmente
sustituido o heteroarilo opcionalmente sustituido;

R* es alquilo, arilo opcionalmente sustituido, heteroarilo opcionalmente
sustituido, aralquilo opcionalmente sustituido o heteroaralquilo opcionalmente
sustituido;

el anillo A es un anillo no aromatico de 4-6 miembros que tiene 0-1
heteroatomos adicionales que se seleccionan de N, O o S, en donde el anillo A esta
opcionalmente sustituido por uno o dos grupos R>;

cada R® es independientemente halo; -CF3, -CN, -OR®-N(R®); -C(Q)C4-Cy4
alquilo, haloalquilo C+-Cs, alquilo C4-C4 opcionalmente sustituido con -OR® o -N(R%),,

-0-C4-C4 alquilo opcionalmente sustituido con halo, -OR® o -N(R®),, -SO,N(R®),,
|



-SO;,(alquilo C4-Cy), -NR®SO,R®, carbociclilo C3-Cs opcionalmente sustituido con uno o
dos grupos R®, -O-(carbociclilo C3-Cg opcionalmente sustituido con uno o dos grupos
R®), heteroarilo de 5-6 miembros, -alquilo C4-C4 -C(0)O-alquilo C4-C4, 0 -C(0)0O-alquilo
C1-Ca,

cada R® es independientemente H o alquilo C+-Ca.; y

en donde “alquilo” se refiere a una cadena de hidrocarburos que puede ser lineal
o ramificada, que contiene de 1 a 12 atomos de carbono;

‘arilo” se refiere a un sistema de anillos de hidrocarburos completamente
aromaticos, que pueden ser monociclicos, biciclicos o triciclicos y “heteroarilo” se
refiere a un sistema de anillos monociclico, biciclio o triciclico que tiene de 1 a 3
heteroatomos cuando es un monociclo, de 1 a 6 heteroatomos cuando es un biciclo, o
de 1 a 9 heteroatomos cuando es un triciclo, en donde dichos heteroatomos son O, N o

S y cada anillo es completamente aromatico

2. El compuesto de Ia reivindicacion 1, en donde:

R' es carbociclilo C4-Cs opcionalmente sustituido por uno a tres grupos R’

cada R? y R® se selecciona independientemente de arilo o heteroarilo, en donde
dicho arilo o heteroarilo se sustituye independientemente opcionalmente por uno a tres
grupos R’;

R* es alquilo, arilo, heteroarilo, aralquilo o heteroaralquilo, en donde dicho arilo,
heteroarilo, aralquilo y heteroaralquilo se sustituyen cada uno independientemente
opcionalmente por uno a tres grupos R’;

el anillo A es un anillo no aromatico de 4-6 miembros que tiene 0-1

heteroatomos adicionales que se seleccionan de N, O o S, en donde el anillo A esta

2



opcionalmente sustituido por uno o dos grupos R*;

cada R’ y R’ es independientemente halo; -CF3; -CN: -OR%-N(R®),: -C(0)alquilo
C4-Cq; haloalquilo C1-Cq; alquilo C4-C4 opcionalmente sustituido por -OR® o -N(R®),; -O-
alquilo C+-C4 opcionalmente sustituido por halo, -OR® o -N(R®),; -SO,N(R®),; -S(0)-
alquilo Cy-4; -SOj(alquilo C4-Cs); -NR®°SO,R®: carbocicliio C3-Cs opcionalmente
sustituido por uno o dos grupos R®: -O-(carbociclilo C3-Cs opcionalmente sustituido por
uno o dos grupos R®); heteroarilo de 5-6 miembros; -alquil C4-C4-C(0O)0-alquilo C4-Cy4; 0
-C(O)0O-alquilo C4-Cy; y

cada R®  es independientemente H 0 alquilo C1-Cis.

3. El compuesto de la reivindicacion 1 o 2, en donde cada R? y R® es

independientemente arilo opcionalmente sustituido por uno a tres grupos R’.

4. El compuesto de la reivindicacion 1 que tiene la férmula Il-a,
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formula ll-a

En donde

LS ]
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El anillo A es ”i“

Jil J\l

. en donde _g_, denota la union del anillo A, a la porcién

¥

de amida de la férmula y —E_. denota la unién del anillo A a R4; y en donde cada

miembro del anillo A es opcionalmente sustituido con uno o dos grupos R5;

Y

N——NH  en donde cada R4 es opcionalmente sustituido por uno o dos grupos R7;

Cada R5 o R7 es independentemente halo CF3; -CN; -OR%-N(R®),; -C(O) C1-C4 alquilo;

C+-C4 haloalquilo; C4-Cy4 alquilo opcionalmente sustituido con -OR® o -N(Re)g; -0-C+-Cy

alquilo opcionalmente sustituido con halo, -OR® o -N(R®),; -SOsN(R®),; -SO5(C;-Cy
4
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alquilo); -NR®SO,R®: Cs-Cs carbociclilo opcionalmente sustituido com uno o dos grupos
R®: -O-(Cs-Cs carbociclilo opcionalmente sustituido com uno o dos grupos R®);
heteroarilo de 5-6 miembros; -C4-C; alquilo-C(O)O-C+-C4 alquilo; o -C(O)0O-C4-Cy4
alquilo;

Cada R6 es independientemente H o C1-C3 alquilo;

R10es CR11oN;y

R" es -F, -SO,NH; -SO,CHs, -S(O)CHs, -CN, metoxi, -OCH,OH, -CH,OH,
-SO,N(CHj3), -SOaNHCH3;, -NHSO,CH3, -CH,CH;OH, -N(CHa),, t-butil, ciclopropil,
-C(OH)(CHj3),, -OCF3, -OCHF,, -O-ciclopropil, -1-metil-ciclopropil, o pirazolil.

5. El compuesto de |a reivindicacion 4, en donde el anillo A es:

EA AL

\

LA

..nrlv\*
I

6. El compuesto de la reivindicacién 4, en donde R* es opcionalmente sustituido

por uno a tres grupos R”.

" El compuesto de la reivindicacion 6, en donde cada R’ es independientemente

F, Cl, metilo, CF3, CN, OMe o N(R®),.

Ln



8. El compuesto de la reivindicacion 7, en donde R* es:

|

I U . —- - - AnAe e i

OO0 Oy
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R0t

DD
/ R'*® (O /

en donde R'® es H, metilo, Cl, CF3, CN, OCHs 0 N(R®). y R'" es H, F o metilo.

9. El compuesto de la reivindicacién 1, se selecciona de:
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10. Una composicion farmacéuticamente que comprende un compuesto de
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4 y 5 a 9, y un portador farmacéuticamente

aceptable.

11. La composicion de la reivindicacion 10, que ademas comprende un segundo
agente terapéutico que es seleccionado del grupo que consiste de un agente de
quimioterapia, un agente diferenciador, un agente de terapia objetivo, un agente de

inmunoterapia y un agente de terapia hormonal.

12.  El compuesto de la reivindicacién 1, que es

13. El compuesto de la reivindicacion 1, que es

= 31



14.  El compuesto de la reivindicacion 1, que es
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15.  El compuesto de la reivindicacion 1, que es
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16.  El compuesto de la reivindicacion 1, que es
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17.

18.

El compuesto de la reivindicacion 1, que es
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El compuesto de la reivindicacion 1, que es
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