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Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2012/045199
Fecha de Presentacion Internacional 02/07/2012

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 13-297787-00000-0000 20/Diciembre/2013
Reivindicaciones: | Radicado 13-297787-00000-0000 | 20/Diciembre/2013
Prioridad: US 61/503,642 01/Julio/2011

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; se
requiere a la solicitante allegue al expediente el comprobante de pago
correspondiente a las reivindicaciones adicionales. Con relacién a la presente
solicitud se estudiaran las reivindicaciones 1 a 13 de acuerdo con el radicado 13-
297787-00000-0000.

Titulo de la solicitud: “Terapia de combinacidon que comprende un inhibidor de
CDK4/6 y un inhibidor de PI3K para el uso en el tratamiento de cancer”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
una combinacion anticancerigena mas eficaz.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
combinacion que comprende un agente inhibidor de cinasa 4 o 6 dependiente de
ciclada (CDK4/6) y un agente inhibidor Pl3cinasa.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 31/4439, 31/519, 31/535; A61P 35/00.

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

El uso de las reivindicaciones 5-13 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

5. De la solicitud de patente

Titulo

El titulo no es conciso comoquiera que incluye las expresiones “inhibidor CDK4/6”
e “inhibidor PI3K” las cuales son generales y no permiten distinguir la invencion del
estado de la técnica, ya que las posibles combinaciones entre los unos y los otros
serian infinitas. Se sugiere restringir el titulo con los compuestos probados.
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las Reivindicaciones 1-4 no son claras porque reclaman una combinacion entre
los compuestos Ay B1y los compuestos Ay B2, sin embargo, de acuerdo con los
ejemplos probados y sustentados en el capitulo descriptivo la combinacion se
sustenta en términos de la mezcla in-situ de dichos compuestos, razén por la cual,
se sugiere que dichas reivindicaciones se encabecen como kits de partes,
comoquiera que el efecto técnico sinérgico depende de dicha mezcla.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

Expediente 13-297787- -2 (1er Art. 45)



, Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA -

6. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion porque se refiere a
2, grupos inventivos.

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

1. Combinaciéon Compuesto A y Compuesto B1 (Reivindicaciones 1-3).
2. Combinacion Compuesto A y Compuesto B2 (Reivindicaciones 1-2 y 4).

Los documentos W02010020675 y W02010029082 revelan las modalidades
arriba expuestas comoquiera que divulgan combinaciones de compuestos
inhibidores CDK y PI3K, utiles en el tratamiento del cancer.

Se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, 0
limitar la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras
invenciones.

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, julio 01 de 2011. Consultadas las
fuentes de informacidon con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 W02010020675 | "Y'rolopyrimidine compounds as 25/Febrero/2010
CDK inhibitors
D2 W02010029082 “Organic Compounds” 18/Marzo/2010

El documento D1® divulga kits y composiciones que comprenden compuestos
inhibidores CDK y otros compuestos anticancerigenos inhibidores de protein-
guinasa, utiles en el tratamiento del cancer (Pags. 45-46 y Pag. 86 Ej. 3).

El documento D2® divulga combinaciones y composiciones farmacéuticas que
comprenden compuestos inhibidores PI3K combinados con otro agente
anticancerigeno, utiles en el tratamiento del cancer (Resumen, Pags. 11-12, Pags.
33-35y Pag. 141 Rv.6).

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art18 D486)

El examen de patentabilidad se hara al grupo inventivo 2.

La reivindicacion 1 consiste en “Una combinacion, caracterizada porque

comprende un primer agente que es un inhibidor de cinasa 4 dependiente de
ciclina (...)".

1.www.google/patents/ W0O2010020675
2. www.google/patents/ W0O2010029082
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

Kit que comprende:
(Resumen, Péags.
11-12, Pags. 33-35y
Pag. 141 Rv.6)

Kit que comprende:
(Péags. 45-46 y Pag. 86
Ej. 3)
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Un segundo agente inhibidor PI3K (Pégs. 45-46 y Pag. 86 .*< ,
Ej. 3) (Resumen, Pags.

11-12, Pags. 33-35y
Pag. 141 Rv.6)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque en el caso del documento D1
divulga kits y composiciones que comprenden compuestos inhibidores CDK y
otros compuestos anticancerigenos inhibidores de protein-quinasa, utiles en el
tratamiento del cancer (Pags. 45-46 y P4ag. 86 Ej. 3). Por su lado, el documento D2
divulga combinaciones y composiciones farmacéuticas que comprenden
compuestos inhibidores PISK combinados con otro agente anticancerigeno, Utiles
en el tratamiento del cancer (Resumen, Pags. 11-12, Pags. 33-35 y Péag. 141
Rv.6).

La diferencia entre la combinacion, definida en la reivindicacion 1 y la combinacién
divulgada en el documento D1 consiste en que la combinacién reclamada incluye
un compuesto inhibidor CDK 4/6 y un compuesto inhibidor PI3K, mientras que la
combinacion revelada en el documento D1 incluye un compuesto inhibidor CDK y
un compuesto inhibidor quinasa.

El efecto que logra el incluir en una combinacién un compuesto inhibidor CDK 4/6
y un compuesto inhibidor PI3K en que se mejora el tratamiento del cancer.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “como proporcionar combinaciones alternativas que
comprendan compuestos anticancerigenos mas eficaces”.

Sin embargo, la inclusion de un compuesto PI3K en una combinacién
anticancerigena, esta divulgada en el documento D2 que revela combinaciones y
composiciones farmacéuticas que comprenden compuestos inhibidores PI3K
combinados con otro agente anticancerigeno, utiles en el tratamiento del cancer
(Resumen, Pags. 11-12, P4gs. 33-35y Pag. 141 Rv.6).

Expediente 13-297787- -2 (1er Art. 45)



5

. Pros d
Industria y Comercio p S
SUPERINTENDENCIA i

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria un inhibidor PI3K de acuerdo con lo divulgado en el documento D2 dentro
la combinacion revelada en el documento D1, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2-4 no mencionan caracteristicas
técnicas esenciales acerca de la combinacion, 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 WO02010020675 1-4 Nivel inventivo
D2 W02010029082 1-4 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 2015-01-20

Elabord: German Antonio Clavijo Cohen
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon
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