, Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA -

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 13-275593- -4 FECHA: 2014-08-15 16:24:48

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FOLIOS: 6

ACT: 519 PRESENTACION

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

Abogado(a)/Sefior(a)
CARLOS REINALDO OLARTE GARCIA

Asunto: Radicacion: 13-275593- -4

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 10365

Folios: 6
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/EP2012/059399
Fecha de Presentacion Internacional 21/05/2012

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Rad. No. 13-275593-00000-0000 | 22/Noviembre/2013
Reivindicaciones: Rad. No. 13-275593-00000-0000  22/Noviembre/2013
Prioridad: EP 11167317.4 24/Mayo/2011
EP 11180759.0 09/Septiembre/2011
EP 121580030.2 05/Marzo/2012

2. Andlisis 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 la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “4-Aril-N-fenil-1,3,5-triazin-2-aminas que contienen un grupo
sulfoximina”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
compuestos 4-aril-N-fenil-1,3,5-triazin-2-aminas que contienen un grupo sulfoximina
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para tratamiento y/o profilaxis de trastornos hiperproliferativos, enfermedades
infecciosas y/o enfermedades cardiovasculares.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un compuesto
de formula I:

R R?
N
S =
R~ 'T'] N 5
H (N

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): C07C311/13; CO07D251/16//22//1401/12//405/04;  A61K31/53,;
A61P9/00//31/00.

4. Excepcién a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))
El objeto de la reivindicacion 10 no es patentable de acuerdo con el Art citado.

Esto debido a que cuando la reivindicacion se encabeza como combinacion hace
referencia a un método de tratamiento terapéutico.

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

El uso de las reivindicaciones 9, 12 y 13 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
6. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1 - 3 no son claras cuando emplean los términos “alquilamino”,
“dialquilamino”, “aminas ciclicas”, “heterociclilo”, “heteroarilo”, “heteroaril-Cs-alquilo”,
entre otros porque no define el nimero de atomos de carbono o de miembros que los
conforman, tampoco define los heteroatomos que los conforman, lo que da lugar a un
numero indeterminado de compuestos que no encuentra soporte en la descripcion. Se
sugiere definir los radicales de manera precisa de tal manera que pueda definirse
claramente el objeto de la invencidn, asi como restringir la solicitud a una razonable
generalizacidon del tipo de compuestos que ha sido sintetizado o probado, es decir, que
se encuentran debidamente soportados.

Las reivindicaciones 1 - 8 no son claras, ni encuentran soporte en la descripcion
cuando emplean los términos “solvatos”, “sales de solvatos”, entre otros porque en
ninguna parte de la descripcidon se encuentra que se hayan obtenido y mucho menos
probado la actividad de dichos solvatos y sales de solvatos. Se solicita eliminar estos
términos del pliego reivindicatorio.

La reivindicacion 10 no es clara cuando emplea la expresiéon “junto con al menos uno o
mas ingredientes activos adicionales” sin definir dichos ingrediente activos porque no
define los componentes de la combinacion por un compuesto especifico, lo que hace
que se obtengan un numero indefinido de combinaciones que no encuentran soporte
en la descripcién. Aunado a lo anterior, en el capitulo descriptivo no se encuentra
soporte de combinacion alguna. Se sugiere al solicitante eliminar la reivindicacion del
pliego reivindicatorio.

Las reivindicaciones 9, 12 y 13 no son claras porgue indican el uso que puede darse al

producto reivindicado, el cual no es una caracteristica técnica que defina a la invencion.
Se sugiere eliminarlas del pliego reivindicatorio.
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Las reivindicaciones 1, 2, 3 y 17 no son claras cuando emplean la expresion “puede
estar opcionalmente sustituido” sin definir los sustituyentes que pueden cumplir dicha
funcién, lo que hace que se obtengan un namero indefinido de compuestos que no
encuentran soporte en la descripcion. Se sugiere definir los radicales de manera
precisa de tal manera que pueda definirse claramente el objeto de la invencién, asi
como restringir la solicitud a una razonable generalizacién del tipo de compuestos que
ha sido sintetizado o probado, es decir, que se encuentran debidamente soportados.

Las reivindicaciones 1- 13 no estan sustentadas en la descripcidbn porque no hay
suficientes ejemplos que demuestren que se han obtenido los compuestos de formula I,
como tampoco hay soporte de la actividad biolégica de los mismos. En la descripcion
se encuentra soporte para los siguientes sustituyentes: R?, es metilo, etilo, ciclopropilo
o tetrahidro-2H-piranilo; R® y R* se seleccionan de H, F, Cl o metilo; R® se selecciona de
H, CN, C(O)CH2CH3, C(O)NHCHjs, S(O)zCH3 o metilo; R? se selecciona de

]
R

n? , donde R® y R’ son H; o R? es
donde R6 es H y R7 es F 0 CI 0. Se soI|C|ta restringir la solicitud a una razonable
generalizacidon del tipo de compuestos que ha sido sintetizado o probado, es decir, que
se encuentran debidamente soportados.

7. Determinacidén del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad, 24 de mayo de 2011 y, se encontraron los siguientes documentos
gue anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién
D1 W02008079933 Organic compounds and their uses 03/Julio/2008
D2 | W02009/118567 Pyrimidines, triazines and their use as 01/Octubre/2009
pharmaceutical agents
Sulfoximine-substituted pyrimidines for use as
D3 W02005037800 CDK and/or VEGEF inhibitors, the production 28/Abril/2005
thereof and their use as drugs

D1' divulga (pag. 1, lineas 19-25, reivindicaciones) compuestos 4-aril-N-fenil-1,3,5-
triazin-2-aminas para tratamiento y/o profilaxis de trastornos hiperproliferativos,
enfermedades infecciosas inducidas por virus y/o enfermedades cardiovasculares.

D2? divulga (pag. 1, reivindicaciones) compuestos 4-aril-N-fenil-1,3,5-triazin-2-aminas
para tratamiento y/o profilaxis de trastornos hiperproliferativos, enfermedades
infecciosas inducidas por virus y/o enfermedades cardiovasculares (D1: Pag. 1, lineas
19-25, reivindicaciones.

D3? divulga (resumen, reivindicaciones) la sustituciéon de compuestos 4-aril-N-fenil-1,3-
pirimidin-2-aminas con un grupo sulfonimidoilo en compuestos para tratamiento y/o
profilaxis de trastornos hiperproliferativos.

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel Inventivo (Art18 D486)

1 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=2008079933A2&KC
=A2&FT=D&ND=3&date=20080703&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
2 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=2009118567A2&KC
=A2&FT=D&ND=3&date=20091001&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
3 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=2005037800A1&KC
=A1&FT=D&ND=3&date=20050428&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
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La reivindicacion 1 consiste en un compuesto de formula general I:
3

R R
.
RoyBel
s =
R'< 'l*‘ N 7’
H )

Comparacidn de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:
Caracteristicas esenciales D1 D2 D3
Compuesto de férmula
Compuesto de I:

formula I- Ar Rs Compuesto de formula I:
Ty | R%m
Ra~y~yRa~ 2~ -Rr 0. NR'
LA W
Compuesto de féormula Ry N 27 Rg ~p*
general (1): Rs e,
., R L Donde Y es N, Z es NH, /l\
H_N\‘S’fﬁ l ;\ R* es alquilo que NN
R NTONTR? comprende un | -
H 0] sustituyente X
seleccionado de grupos B! éz
fenilo sustituido organicas ionizables, (reivindicacion1)

(reivindicacionl) entre otros
(reivindicaciéonl)

R? se selecciona de alquilo-
C1, cicloalquilo-Cs.,

o . . . R5 es cicloalquilo Cs.10,
heterociclilo, fenilo, No se menciona No se menciona q 310

heteroarilo, fenil-Cis-alquilo, alquilo Ci0
heteroarilo-Cys-alquilo
R? es seleccionado de
RK
= Q
/‘E
R R
R R, 3
¢ n R® es arilo, heteroarilo XesunO, SoNHy R?
. ; opcionalmente es arilo opcionalmente
R’ R donde A%y A* son sustituidos sustituido
. ) C o N, R®es alcoxi
R A sustituido
o-kF (compuesto 160,
o 153, 135)

R®y R* se seleccionan de H, R® es seleccionado de

H, Cl, entre otros

F, Cl, CN, alquiloC,, alcoxi (compuestos 160 R®y R’ se seleccionan halégeno, alquilo Cy,
Ci3, haloalquilo C., 153, 135) " | de H, alquilo, entre otros | alcoxi Cy., haloalquilo
fluoroalcoxi Ci.3 ' Cis;, M es 0-2

R® se selecciona de H, CN,

C(O)R?®, C(O)ORS®, S(0O),R?, R* es seleccionado de
C(O)NR™R*, alquiloCi.s, No se menciona No se menciona H, COR? SO.R” o
cicloalquiloC;, heterociclilo, alquilo C1.10

fenilo, heteroarilo

Los documentos D1 o D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencién
definida en la reivindicacién 1 porque divulgan compuestos 4-aril-N-fenil-1,3,5-triazin-2-
aminas para tratamiento y/o profilaxis de trastornos hiperproliferativos, enfermedades
infecciosas inducidas por virus y/o enfermedades cardiovasculares (D1: Pag. 1, lineas
19-25, reivindicaciones; D2: pag. 1, reivindicaciones).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y los compuestos del
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documento D1 o del documento D2 es que no sefialan explicitamente que el grupo
fenilo esta sustituido por el sustituyente metilsulfonimidoilo.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja al
compuesto de formula (I) reclamado en esta solicitud ya que no parecen presentar
propiedades superiores en comparacion con los compuestos del estado de la técnica
cercano.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular como la necesidad de suministrar compuestos 4-aril-N-fenil-1,3,5-
triazin-2-aminas para tratamiento y/o profilaxis de trastornos hiperproliferativos y/o
enfermedades cardiovasculares alternativas a las conocidas en el arte previo.

Sin embargo, la sustitucion de compuestos 4-aril-N-fenil-1,3-pirimidin-2-aminas con un
grupo sulfonimidoilo para dar lugar a compuestos para tratamiento y/o profilaxis de
trastornos hiperproliferativos (resumen, reivindicaciones). Asimismo, los documentos
D1 y D2 ensefian que los compuestos 4-aril-N-fenil-1,3-pirimidin-2-aminas y 4-aril-N-
fenil-1,3,5-triazin-2-aminas son Utiles para el tratamiento y/o profilaxis de trastornos
hiperproliferativos y/o enfermedades cardiovasculares (ver reivindicacion 1 de las dos
anterioridades).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia incluiria un
grupo metilsulfonimidoilo en el anillo fenilo de los compuestos 4-aril-N-fenil-1,3,5-triazin-
2-aminas de los documentos D1 o D2 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de
la solicitud, por lo cual se considera obvia.

En conclusion, la reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 9 y 14 a 17 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

9. Conclusidn

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02008079933 1a9yl4alv Nivel inventivo
D2 W02009/118567 1a9yl4alv Nivel inventivo
D3 W02005037800 1a9yl4alv 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 2014-08-19

Elabord: Rubiela Pacanchique Vargas
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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