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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,
Abogado GERMAN CASTILLO GRAU
ASUNTO Radicacion 09-3
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 519 , )
Oficio @ 10721
Folios 006
Patente de Invencion D Patente de Modelo de Utilidad D
Via Nacional l___]
Via PCT (Fase Nacional)  [_] Capt [_] Cap. Il [ ]

No. Solicitud Internacional PCT/SE2007/000924
Fecha de Presentacion Internacional 19 QOctubre 2007

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

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios 8a 179 03/Abrilf2009
Reivindicaciones: Folios 180 a 188 03/Abrilf2009
Prioridad: US 60 845 227 15/Septiembre/2006

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 la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Compuestos de N-metil isoindol, composiciones que ios
comprenden y metodos que utilizan los mismos”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad importante para,
métodos de seguridad y efectivos para tratar, prevenir y manejar cancer y otras
enfermedades y condiciones, particularmente para enfermedades que son resistentes
a tratamientos normales, tal como cirugia, terapia por radiacién, quimioterapia y
terapia hormonal, mientras que reduce o evita las toxicidades y/o efectos laterales
asociados a fas terapias convencionales. (Folio 13 — 14)
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Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un compuesto
de la férmula (1) y sale solvatos, esteroisémeros y profarmacos farmacéuticamente
aceptable del mismo.

R

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61 K 31/4035, 31/4439; C 07 D 405/14, 401/04, 401/14; AB1 P
35/00.

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

El objeto de las reivindicaciones 14 - 18 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

5. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art14y 21D 486)

El uso de las reivindicaciones 20 y 21 no son patentables, de acuerdo con el Art 14
Aungue dichas reivindicaciones estan encabezadas por el termino “La forma de
dosis” se entiende como el uso que se da a una forma farmacéutica.

6. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es concisa porque las definiciones de R1, R2 y sus multiples
combinaciones comprenden un nimero amplio de alternativas. Se sugiere restringir fa
solicitud a una razonable generalizacion del tipo de compuestos que ha sido
sintetizado ¢ probado, es decir, que se encuentran debidamente sustentados. En la
descripcion se encuentra soporte para los siguientes sustituyentes:

Radical | Ejemplo Soportado en la Descripcién
X: CH2 o C=0
R2: Atomo de hidrogeno
R1: C(O)R’, C(Q)OR®, C{O)NHR®, C(O)NRR”.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la
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solicitud de prioridad: septiembre 15 de 2008, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

“ftem Documento Titulo Fecha de Publicacién®
Isoindole-imide compounds
D1 US 7091353 compositions, and uses thereof 15/Agosto/2006
Methods and compositions using
immunomodulatory compounds
for treatment and management of
cangers abr others diseases

D2 WO 2004103274 02/Diciembre/2004

D 1http:/iww.google.com/patents/US7091 3537printsec=claims#v=onepagedali=false
divulga (columna 5, linea 5 - 15) un compuesto de la formula (i)
1]

{h

D2nttp./iworldwide espacenet.com/publicationDetails/original Document?CC=WOANR=2004103274A2
&KC=A28FT=D&ND=38date=200412028DB=EPODOC&Iocale=en_EPdivulga (pagina 10) un
compuesto de la formula (ll)

a

Y NH

N, .
,N A 0

X R

1
RM ).
H {1

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

La reivindicacion 1 consiste en un compuesto de formula (I) y sales solvatos,
esteroisomeros y profarmacos farmacéuticamente aceptable del mismo. (Folio 180).

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

Caracteristicas esenciales D1
Un compuesto de formula ()

Un compuesto de formula {I)

x'Nn" ° ](:‘\ ¢ /%_)=
RY s

N B
| 0 {

Atomo de hidrégeno

R1: Atomo de hidrogeno

R1: Alquilo C1-8
] - XyY:unoesC=Oyelotroes
& Cl:12 0 C=0 CH2 0 C=0
R2: Atome de hidrégeno, CH3, o R2: Atomo de hidrégeno,
alquilo C2-8 alquilo C1-8.

Las caracteristicas esenciales de la composicién de la reivindicacion 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual ensefia un compuesto de formula (1) que
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presenta en su estructura compuestos los compuestos X, Y que corresponden cada
uno a un grupo carbonilo, C=0, o un grupo CH2. El atomo de nitrégeno de la cadena
se encuentra sustituido por un atomo de hidrégenoc y por un grupo R1, el cual
corresponde de forma independiente a un atomo de hidrégeno o un grupo alquito C1-
8, de igual manera el grupo R2 sustituyendo el anillo de piperidina y corresponde a
un atomo de hidrogeno o un grupoe alquilo C1 - 8,

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

Nivel inventivo (Art18 D486)
La reivindicacién 2 consiste en el compuesto de la reivindicacion 1, que tiene una
estructura de la formula (ll), sales y solvatos, esterecisémeros y profarmacos

farmaceéuticamente aceptables de los mismos. (Folio 182)

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

Caracteristicas esenciales D1 D2
| Compuesto de Férmula (11} Compuesto de Formula (1) Compuesto de Fbrronula (1

o 0 n I

/ . NH Y YH Y\ NH

N ] . \u > n ,N . O

O X x/ e X R2
i
R)J\N 'll'\\{ ]- R \N )n
I (1 K 0] H an
. _ XyY:unoes C=QOyelotroes | XyY:unoes C=Qy el otro es
X: CHZ o0 C=0 CH2 0 C=0 CH2 0 C=0
R1: C(O)R3; n: 1
R:alguile C1-8, heteroarilo de 5a 10 R3: Alguilo C1-8. CO0-4alquil-
miembros, CO-8alquilo-NH{R ")z heteroaril de C2-5, C0-8alquil-
R"": Hidrogeno, alguilo C1-8, R1: Algquilo C1-8 N(R8);
alquenilo C2-8, bencilo, arilo C6-10, n: 1 R6: hidrégeno, alquilo C1-8,
hetercarilo 5 a 10 miembros, Alquilo i alquenilo C2-8, , bencilo, arilo,
C0-8-C(0)0-alquilo C1-8, alquilo CO-8-C(OY0-R5
R5: Alquiio C1-8
| Atorno de hidrogeno R2: Atomo de hidrageno R2: Atormo de hidrégeno

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1 porque

El documento D1 divulga compuestos de tipo isoindol-imidas Gtiles para el
tratamiento o prevencién de enfermedades o desordenes en mamiferos como
cancer por ejemplo céncer de piel, de mama, cérvix, Utero, tracto gastrointestinal,
entre otros. (Columna 1, linea 36 — 45). Dichos compuestos son de formula (1) cuya
estructura presenta los compuestos X y Y los cuales corresponden a un grupo
carbonilo y el otro en un grupe CH2 o C=0, de manera independiente y los
sustituyentes R1y R2 que corresponden a un grupo alquilo de C1 — 8 y un atomo de
hidrégeno respectivamente. (Columna 5, linea 4 — 47)

EL documento D2 da a conocer métodos de tratamiento y prevencién de ciertos tipos
de cancer (Pag. 4, Parrafo 2).Adicionalmente divulga un compuesto de formula (I1),
en donde Xy Y representan un grupo carbonilo y el otro corresponde a los grupos
CHz o C=0, el sustituyente R2 que corresponde a un atomo de hidrogeno v el
sustituyente R1 que esta representado por un compuesto de formula C(O)R3, en
donde R3 es un grupo alquilo de C 1 a 8, un grupo alquilo C 0 a 4- heteroarilde 2a 5
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miembros, un grupo alquilo de C 0 a 8- N(R6)2 y R6 es un atomo de hidrdégeno, un
grupo alquilo C 1 a 8, alquenilode C 2 a 8, un grupo bencilo arilo o alquilo de C 0 - 8-
C(OYOR5 y R5 un grupo alguilo de C 1 a 8.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 2 y el compuesto de
formula (1) del documento D1 consiste en la presencia de un grupo carbonilico, C=0,
enlazado al atomo de nitrégeno, y este a su vez se encuentra sustituido por un grupo
R, representado por los grupos alquilo de C 1 a 6, heteroarilo de 5 a 10 miembros, un
grupo C 0 a 8 alquilo-NH(R )2, R™ corresponde a un atomo de hidrogeno, alquilo de
C 1 a 8, alquenilo de C 2 a 8, un grupo bencilo, arilo de C 6 a 10, heteroarilode 5 a
10 miembros y alquilo de C 0 a 8- C(O)O-alquilode C 1 a 8.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 2 y el compuesto de
formuta (1) divulgado en el documento D2, es la presencia de un grupo metilo
enlazado al atomo de nitrégeno, en la cadena presente en la estructura del
compuesto.

El hecho de sustituir el atomo de nitrégeno de la cadena en la estructura,
convirtiendola en una amina terciaria, sustituida por un grupo carbonilo C=0,
formando un compuesto de tipo amida, o por un grupo metilo no evidencia un efecto
técnico inesperado o sorprendente asociado a la actividad anti cancer de los
compuestos de la presente solicitud.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cémo modificar la estructura del compuesto conocido en D1 para
obtener compuestos alternativos N-metilaminometil isoindol, Utiles en la prevencion y
tratamiento de cancer”.

En consecuencia, el la persona del oficio normalmente versada en la materia, estaria
motivada a incluir como sustituyentes un grupo metilo divulgado en D1 y un grupo
C(O)R divulgado en D2 para llegar asi al objeto de fa reivindicacion 2 de la solicitud.
Por lo cual se considera obvia.

En conclusién, la reivindicacion 2 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art.
18).

9. Conclusién

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

itern Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
1,13,19a 22 Novedad

D1 U5 7091353 2-5y7a10 Nivel Inventivo

D2 WO 2004103274 2-5y72i10 o Nivel lnventivo |

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 de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimenteos para la concesion, se denegara la patente.
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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.

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

JT : -
JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

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

-“20 IO
Elaborado por: Paola Duarte P@L&QQ
Revisado por: Consuelo Leguizamén LeguizamOnw
Aprobado por: José Luis Salazar Lapez

Expediente 09 034 806 1ler Art 45



