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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY COMERCIO
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2020

Bogota, D.C.,

Abogado

EMILIQO FERRERO

ASUNTO Radicacién 08 108 826
Tramite 11
Evento 378
Actuacion 519
Oficio

Folios 5 B06805

Patente de Invencidn % Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional

Via PCT {(Fase Nacional) ¥ Capitulo | ¥ Capitulo I}

No. Soligitud Internacionat PCT/US2007/066481

Fecha de Presentacion Internacional 12/Abril/l2007

Como resultado del Examen de Fondo realizado. con fundamento en el Articuio 45 de
_Ia Decisidon 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:;

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 82 a 135 | 10/Octubre/2008
Reivindicaciones: Folios 136 a 141 10/Octubre/2008
Prioridad: US 60 744 676 12/Abrilf2006

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de fa
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Compuestos de amino-pirimidina 2,6-susituidos-4-
maonosustituidos como antagonistas del receptor de prostaglandina D2

El probiema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
compuestos inhibidores de prostaglandina D2, especificamente del receptor de
prostaglandina tipo D.

Para resolver este problema técnico la soliciiud en estudio proporciona un compuesto
de formula () y composiciones farmacéuticas gue lo contienen:
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“Hs (1), inhibidor del receptor D de prostaglandinas.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): AB1K31/505, A61P11/00, C07D239/46//403/04//409/04.

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

El objeto de las reivindicaciones 5 - 14 no es patentable de acuerdo con el Art citado.
5. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1, 3, 4, 15 y 16 no son claras porque utilizan el término
‘profarmaco” el cual segln la descripcién indica en el folio 86 “se refiere a
compuestos que se transforman in vivo para producir un compuesto parental de Ia
siguiente invencion’, ademas, que varios grupos funcionales “sin limitacién” pueden
alcanzar este efecto in vivo. De igual manera sucede con el empleo del término
“‘profarmacos de éster’. Por tal motivo, se obtendria un numero ilimitado de
compuestos que no encuentran soporte en la descripcién. Se sugiere al solicitante
eliminar este término del alcance del pliego reivindicatorio o definir claramente |a
estructura quimica del profarmaco.

Las reivindicaciones 1,4, 15y 16 no son claras porque utilizan los términos “hidrato”,
‘solvato”, "solvato” o "solvato del profarmaco”, los cuales, segln la descripcion (fl 88)
"se refiere a una asociacion fisica de un compuesto de esta invenciéon con una o mas
moleculas de disolvente”. Sin embargo en ninguna parte de la descripcién se
menciona la manera en que la persona del oficio normalmente versada en la materia
pueda formarlos u obtenerlos, ni se encuentra soporte de los solvatos que han sido
obtenidos en la presente invencién. Se sugiere al solicitante eliminar estos términos
del alcance del pliego reivindicatorio.

Las reivindicaciones 4 y 15 no son claras porque el término “una cantidad
farmacéuticamente eficaz del compuesto” es impreciso, por lo cual no permite
distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término
preciso o un rango concreto.

lLas reivindicacion 15 no es clara ni concisa cuando se utilizan términos como
“antihistaminica”, “antagonista de leucotrieno”, “agonista beta”, “inhibidor de PDE4”,
“antagonista de TP" o “antagonista de CrTh2, ya que se definen los componentes de
la composicion farmacéutica por su funcidn pero no por un compuesto como tal, lo
que hace que se obtengan un numero indefinido de composiciones que no
encuentran soporte en la descripcién. Se recuerda al solicitante que el fundamento
de una combinacién estd dado por el efecto de los dos componentes, como
sinergismo, disminucion de efectos colaterales, entre otros, lo cual no encuentra
soporte en la descripcidn. Se sugiere al solicitante eliminar esta reivindicacion.
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Las reivindicaciones 2 y 3 presentan una exclusion a lo reivindicado en la solicitud
porque presentan un compuesto cuyo sustituyente en la posicion 2 de la pirimidina es
metilo (fl 137, Ins 2 y 3 y fl 131, Ins 15 y 16), o cual no esta incluido en la
reivindicacion 1 donde el sustituyente es metoxi, de la cual es dependiente. Se
sugiere al solicitante eliminar este compuesto del alcance del pliego reivindicatorio, ya
gque no es congruente con la reivindicacién principal.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
Ef estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad 12 de abril de 2006 y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién

Pirimidinas como antagonistas del .
C1 CO 07 36912 receptor de prostaglandina D2 31/0ctubre/2007

“Fecha de prioridad 15/Qctubre/2009 que corresponde a la publicacion internacional WO2006044732

D1
http://serviciospub.sic.gov.co/~oparra/serv_57/externas/DetallePatente.php?consultan
do=patentescolombianas&parametros=opparametros&vano=78&vtra=11&vnum=36912
&vcon= &vcons=08&vcre=33617&vtem=QF, divulga (fi 580 In 8 — fl 581 In 15, fls 588,
f1612 y 613,) un compuesto de la férmula (1) y composiciones farmacéuticas que lo
contienen

Cy’
HN’ -\,__.\/ &

SN o0, L :
Cy N O Hinhibidor del receptor D de prostaglandinas

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 1 consiste en un compuesto de férmula (I} y composiciones
farmaceéuticas que lo contienen:

1
R
HNT
B
5 %l\
R N N0

!
CHi (), inhibidor del receptor D de prostaglandinas

Comparacidn de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 |
- Compuesto de formula: Compuesto de formula (fl 588): }
1 2 |
! HN/\\/R HN/“\/CS’
NN

Py .' l|j\

o
Cy N TocH,
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‘R
2 A-diclorofenilo, o
: 4-trifluorometoxi-fenilo

Cy’ (fl 590, Ins 14-25)
Es fenilo opcionalmente sustituido con

seleccionados de halégeno
{reivindicacién 25), o fenilo sustituido
con —QCF3 (reivindicacion 26)

R?
cuando R' es 2 4-dicloro-fenilo, entonces R? es:

. 3-carboxi- pirrolidinilo,

- 3,5-di-(1-hidroxi-1-metil-etil}-fenile,

3- amino-piperidin-1-ilo,

4-amino-piperidin-1-ilo,

4-acetamida-piperidin-1-ilg,
1-metil-2-carboxi-2,3-dihidro-1H-indol-5-ilo,

3-(1-terc—butilsulfonilaminocarbonil-1-metil-etil)-fenilo

3-{1-tiomorfolin-4-ilcarbenil-1-metii-etil)-fenilo,
. 3-(1- aminccarbonil-1-metil-etil)-fenilo,
3-{1- dimetilaminocarbonil-1-metil-etil)-fenilo,
3-carboximetil-piperidin-1-ilo,
1 3-metilsulfenilaminocarbonil-piperidin-1-ila,
' 3-etilsulfonilaminocarbonil-piperidin-1-ilo,
3-terc- butilsulfonilaminccarbonil-piperidin-1-ilo,
| 3~ triflucrometilsulfenilaminocarbonil-piperidin-1-ilo,
" 3-[{1H-tetrazol-5-il)-aminocarbonil]-piperidin-1-ilo,
3- aminocarbonii-piperidin-1-ilg,

3-(1- dimetilaminosuifonilaminocarbenil-1-metil-eti-fenilg,

Cy' (fl 580 In 8 — f1 581 In 15)
es heterociclilo, heteroarilo, arilo, cada
una de los cuales puede estar
sustituido con uno a tres sustituyentes
iguales o diferentes seleccionados
entre los siguientes grupos
sustituyentes de Cy' que consisten en:
- acilo, carboxi, haldégeno, hidroxi,
alquilsulfonilo, arilo, heteroarilo, Y YAN-
Y Y*NC(= O) Y'Y*NC(=0)-0-, alquil-
(C Q)-, Y'Y*NSO,-, alquil-C{=0)-
N(R®)-SO;-, alquil-80,-N(R%)-C(=0)-,
ari-SO,-N(R%)-C(=0)- alquil-SO,-
N(R}-, R®-C(=0)-N(R")- 0 R"-NH-
C(=0)-NH-;
En los que los grupos arilo o
heteroarllo en los grupos sustituyentes
de Cy' anteriores pueden estar
sustituidos independientemente con

| 3-dimetilaminocarbonil-piperidin-1-ilo,

' 3-dimetilamincsulfonilaminocarbonil-piperidin-1-ilo
2- carbo><| 2.3-dihidro-benzofuran-5-ile,
R’

| cuando R' es 4-trifluorometoxi-fenilo, R? es:
3-(1-metil-1-carboxi-etil)-piperidinilo,

| 3-carboxi-piperidinilo,
3-metilsufonilaminocarbonil-piperidin-1-ilo,
5-carboxi-ticfen-2-ilo

hidroxi, amino. alquﬂo alcoxi, carboxi,
alcoxicarbonilo o R®-S0,-N{R%)-C(=0)-
ydonde

R°H o alguilo

R® es arilo, alquilg, aralquilo,
heteroarllo heteroarilalquilo

Y'y Y? independientemente
seleccionados de H, alquilo

|

! 1 a 3 sustituyentes iguales o diferentes

|

Las caracteristicas esenciales del compuesto de la reivindicacién 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer compuestos de férmula (1)
inhibidores del receptor D de prostaglandinas (fl 580 In 8 — fl 581 In 15), para el
presente caso los elementos de la solicitud y de D1 se solapan, es decir, el subgrupo
reclamado en la solicitud es conocido, por lo cual la reivindicacion no es nueva, aun si
D1 no divulga un producto especifico de! subgrupo.

En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva, segun lo divulgado en el
documento D1,

Ademas, D1 ensefia composiciones farmacéuticas que contienen el compuesto de
formula (1), sdlo (reivindicacion 39, fl 612) o en combinacién con una molécula
seleccionada del grupo que consiste en un antihistaminico, un antagonista de
leucotrieno, un agonista beta, un inhibidor de PDE4, un antagonista de TP y un
antagonista de CrTh2 (reivindicacion 48, fl 613), donde el antihistaminico es
fexofenadina, loratadina o citirizina, el antagonista de leucotrieno es montelukast o
zafirlukast, el agonista beta es albuterol, salbuterol o terbutalina, el inhibidor de PDE4
es roflumilast o cilomilast, el antagonista de TP es Ramotroban y el antagonista de
CrTh2 es Ramotroban (reivindicacion 47, fl 613), mezclado con un vehiculo
farmacéuticamente aceptable.
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Las reivindicaciones dependientes 2, 3, 4, 15 y 16 no mencionan alguna
caracteristica que haga nueva a ta composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se
considera que no son nuevas.

8. Conclusion

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

‘ ltem ' Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta |

" b ~ CO07236912 1-4,15y 16 Novedad ]

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (80) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicaciéon. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

g
JOSE LUIS SALA?R LOPEZ

Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

27 MR G

Elaborado por. Rubiela Pacanchigue Vargaso(,M
Revisado por:  Jacqueline Alfonso Rozo
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