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

Re: Expediente No. 09.046.730

Solicitud de patente a nombre de TAKEDA PHARMACEUTICAL
COMPANY LIMITED

Yo, DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, identificada como aparece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como obtrando
como apoderada de la sociedad TAKEDA PHARMACEUTICAL
COMPANY LIMITED, domiciliada en Osaka, Japdn, solicitante de la patente
de la referencia, en respuesta al oficio No. 11044 notificado por fijacién en lista el
22 de junio de 2012, me permito manifestar:

1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
tramite, presento junto con este memorial un nuevo capitulo reivindicatorio, el
cual consta de 1 — 3 reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo
presentado anteriormente. Las modificaciones realizadas tienen como objeto
subsanar las objeciones presentadas por el examinador a la claridad y la

patentabilidad de la solicitud.

En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian
de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
animo de superar las objeciones de patentabilidad, planteadas pot el examinadot
en su concepto técnico, relacionadas con la clatidad y la patentabilidad de la
invencion.

2. Claridad de la solicitud

El solicitante presenta una nueva copia de las paginas 625 a 633 de la descripcidn,
en las cuales se incluyen las figuras faltantes.

El solicitante presenta un nuevo capitulo con el cual considera quedan
subsanadas las objeciones del examinador a la claridad del mismo.

4, Falta de Altura Inventiva

El examinador objeta la altura inventiva de la presente solicitud a la luz de lo
divulgado por las antetioridades FR 2876377 (en adelante D1) y WO
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2005/095400 (en adelante D2), argumentando que para el experto con habilidad
en la materia serfa obvio tomar los compuestos de D1 y agregatles un
sustituyente sulfonil fenil, ya que dicha diferencia no parece propotcionar ningin
efecto inesperado o sorprendente. La antetiotidad D2 ensefia compuestos con un
sustituyente fenil con la misma actividad de los compuestos de la presente
solicitud, por lo que el experto medio tendtia suficiente motivacién para
incorporar un sustituyente sulfonil fenil en los compuestos de D1 esperando
mantener la actividad de los mismos.

El documento D1 se relaciona con compuestos que carecen de un sustituyente
fenilo en Ja posicién 5 y que tienen un hidrégeno en la posicién 7, y que tienen
un hidrégeno en la posicién 8. Tal como se han enmendado las reivindicaciones
presentes, el compuesto reclamado requiere un 3-etilsulfonilfenil en la posicién 5,
un N-(1-metilpiperidin-4-il-carboxamida en la posicién 7, y un metilo en la
posicion 8. Ninguna de estas caracteristicas estructurales son ensefiadas o
sugeridas en el documento D1, por lo tanto, el compuesto actualmente
reclamado involucra una actividad inventiva sobre la referencia D1.

En cuanto a la referencia D2, ésta se refiere a pirrolo[2,3-b]piridinas que tienen
dos anillos fusionados en un sistema 6-5. Los compuestos actualmente
reclamados estan limitados a pirido[2,3-b]indol que tienen tres anillos fusionados
en un sistema 6-5-6. Los compuestos de la referencia D2 permiten un grupo
aromatico en la posicién 3 pirrol, sin embargo, no hay tal sustituyente
posible en el compuesto actualmente reclamado. El compuesto actualmente
reclamado no es ensefiado ni sugerido por la referencia D2, por lo tanto, el
compuesto actual involucra una actividad inventiva sobre la referencia D2.

En conclusién, gracias a los argumentos anteriormente mencionados la presente
solicitud cumple cabalmente con los requisitos de patentabilidad, claridad y altura
inventiva respecto al proceso divulgado en el capitulo reivindicatorio adjunto.
Por lo tanto, solicito comedidamente a ese despacho se sirva reconocer estos
requisitos y conceder el prvilegio de patente de invencién a la solicitud en
estudio.

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos
los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucidén
Nacional. De igual forma, si el examinador considera que subsisten razones para
objetar la presente invencién ruego expedir otro examen de fondo con los
debidos motivos y razones que sustenten su objecidén con el fin de que mi
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacidén de los articulos 45 de la Decisién 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los eximenes de fondo-, 35y 59 del Cédigo Contencioso
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Administrativo que sefiala que: “babiéndose dado oportunidad a los interesados para
expre.far sus opiniones, y con base en las pmebas ¢ informes disponibles, se tomard la decision
que serd motivada al menos en forma sumaria si afecta a particnlares”y ‘{(..) deberd proferirse
la decision definitiva. Esta se_motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conveniencia 5t es el caso”, respectivamente (el subrayado es nuestro).

Sefior Superigfendente,

Codetn 22

DILIA ROD GUE7 D’AI E
CC. 41.654.882 de B

TP 20824

Céd. 008

notificaciones@clarkemodet.com.co
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Industria v Comercio
SUPERINTENDENCGIT A

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

- ‘Identlflcaaén del Tramite i L ‘
[:] Error material Il Modificacién a una Solicitud en tramite

- Patente de Invencion
: Patente de Modelo de Utilidad
[ Registro de Disefio Industrial
[ ] Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

o :ljfatqs del solicitante

Persona Natural Persona Juridica -

- 'Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro [_]  Pequefa[ ] Mediana [ Otra [_]

Documento de identificacién: DC.C. E]CE I:]NIT I___|Otro Namero

W

:ff\lacionaIiaa“d/Pais"‘i:l‘e"constltucién Direccién y domicilio'del titiilar Sty L Ciudad . .
YJAPON' 1. 1-1, Doshomachi 4-chome, Chuo-ku Osaka-shl, OSAKA
N Osaka 541-0045 »\ :
D:ii-é'ccl‘é‘n‘w Gctrénica 2| No:Fax Namero telefénico
T
[:] Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las
comunicaciones sean enviadas a través de la direccién de correo electrénico
3 Datos del apoderado:
RODRIGUEZ D’ALEMAN DILIA MARIA C.C. 41.654.882 20824 CSJ
Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional
Direccién y domicilio Ciudad
Carrera 11 No. 86-53, Piso 6, Bogota D.C., Colombia Bogota D.C.
Direccién electrénica No. Fax Niémero telefénico
info@clarkemodet.com.co 6350824 6181088
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propledad Industrial,
sirvase indicar el numero de su radicacién o protocolo de poder general
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4. Datos del tramite
Correccion:
Expediente No. 09-046.730

Aparece

Debe ser

Modificacion:

I vodificacion al capitulo reivindicatorio.
Se presenta nuevo capitulo reivindicatorio que ahora consta de 3 reivindicaciones.

- Modificacién al capitulo descriptivo.
Se presentan nuevas paginas 625 a 633.

|:| Modificacion al capitulo descriptivo.

D Modificacion al resumen.

[ ]

Modificacién a los dibujos.

5. Anexos

D Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la correccion y/o modificacion
[:' Poder, si fuere el caso.
- Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

E::l Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

6. Firma

DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN

\N\Y

Nombre y apellidos Firma
C.C.41.654.882 Tarjeta Profesional 20824 CSJ '
P-2196
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2-((3-(-(3-(ciclopropilsulfonil)fenil)-3-

metil 9H-pirido[2,3-b]indol-8-
iloxi)propil){2,2,2-
trifluoroetil)amino)etanol

Fosfato diacido de 2-((3-(3-3-
{ciclopropilsulfonil)fenil)-3-metil 9H-
pirido[2,3-b]indol-8-iloxi)propil 2,2,2-

trifluoroetil)amino)etilo

2-{3-(3-cloro5-(3-
(ciclopropilsulfonil)fenil)- 9H -pirido[2,3-
blindol8-iloxi)propil)(2,2,2-
trifluoroetiljamino)etanol

)

0=-3

Fosfato didcido de 2-((3-(3-cloro5-(3-
{ciclopropilsulfonil)fenil) 9H -piridof2,3-
blildol 8-iloxi)propil)(2,2,2-
trifluoroetil)amino)etilo
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2-(etil(3-(5-(3-(etilsulfonil)fenil) I-metil-
9H-pirido[2,3-blindol-8-
iloxi)propiljamine)-2,2-difluorcetanol

Fosfato diacido de 2-(etil(3-(5-(3-
(etilsuifonil)fenil)-3 -metil 9H -pirido[2,3-
blindol8 -iloxi}propil)amino}-2,2 -

difluoroetilo
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iloxi)propil){etil)amino)-2,2-difluoroetanol

2-((3-3-cloro35.(3-(etilsulfonil)feni) 9H- |

pirido[2,3-bjindol-8-

”
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Fosfato diacido de 2-((3-(3-cloro 5-(3-

{etilsulfonil}fenil) 3H-pirido[2,3 -blind ol 8-
iloxi)propil){etillamino)-2,2-difluoroetilo

iloxijpropil{etilyamino)-2,2-difluoroetanol

2-(3-(5-(3-(ciclopropilsulfonil)fenil)-3-
metil 9H-pirido{2,3-b]indol-8-

Fosfato diacido de 2-{(3-(5-3-
(ciclopropilsulfonil)fenif) 3-.metil 9H-
pmdo[Z 3- b]mdol 8

2-((3-3-cloro5-(3-
(ciclopropilsul fonil)fenil) 9H-piridof2,3-
blindol 8 -iloxi)propil)(etillamino)-2,2 -

diflunrnatannl

Fosfato diacido de 2-((3-(3-cloro 5-(3-
{ciclopropilsulfonil)fenil) 9H pirido[2,3-
blindol-8 -iloxi)propil)(etil)amino)-2,2 -
difluoroetilo
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2-(etil(3 (5-(3- (etilsulfonil)fenil) 3-metil 9 H.
pirido[2,3-blindol.8-iloxi)-1,1-
difluoronroviltaminoletanol

Fosfato diacido de 2-(etil(3-(5-(3-
(etilsulfonil)fenil)-3 -metil 9H -pirido[2,3-
blindol 8 -iloxi)-1,1-

difluaronronillaminaletilo
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243 -3 -clore5-(3-(etilsulfonil)fenil) 9H-
pirido|2,3-b]indol-8-iloxi)-1,1-
difluoropropil) (etillamino)etanol
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Fosfato diacido de 2-((3-(3-cloro 5-(3-
| {etilsulfonil)fenil) 9H-pirido[2,3-b]indol 8-
iloxi)-1,1-difluoropropil)(etiljamino)etilo

2-((3-(-(3-(ciclopropilsulfonil)fenil)-3-
metil 9H-pirido[2,3 -b]indol-8-iloxi)-1,1-
difluoropropil) (etifjamino)etanol

Fosfato diacido de 2-{(3-(5-(3-
{ciclopropilsulfonil)fenil)-3-metil 9H-
pirido[2,3-blindol-8-iloxi)-1,1-

diflunronronillietilaminnletiln
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2-((3-3-cloro5-(3-
(ciclopropilsulfonil)fenil) 9H-pirido[2,3-
blindol 8 -iloxi)-1,1-
difluorovronil fetilaminoletanol

Fosfato diacido de 2-((3-(3-cloro-5-(3-
(ciclopropilsulfonil)fenil}-9H -piridof2,3-
bjindol 8 -iloxi)-1,1-
difluoropropil) (etillamino)etilo

N

H

2-(etil(3 -(3-(3-(etilsulfonil)fenil)3-metil 9H-
pirido[2,3-b)indol-8-iloxi)-3,3-
difluoropropil)aminojetanol

Fosfato didcido de 2-(etil(3-(5-(3-
(etilsulfonil)fenil) 3 -metil 9H -pirido[2,3-
blindol 8 -iloxi)-3,3-

diflunranrnniliaminnletiln

2((3-(3-cloro5-(3-(etilsulfonil)fenil) 9H-
piridof2,3-blindol-8-iloxi)-3,3-
diflucropropil) {etiljJamino)etanol

" Fosfato didcido de 2-((3-(3-cloro 5-(3-
(etilsulfonil)fenil) 9H-pirido[2,3-b]ind ol 8-
iloxi)-3,3-diflucropropil)(etillamino)etilo
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2-(3-(5-(3-(ciclopropilsulfonil)fenil)-3-
metil 9H-pirido[2,3-blindol-8-iloxi)3,3-
difluorovnronilifetilaminoletanol

2-((3-(3-cloro5-(3-
(ciclopropilsulfoniljfenil) 9H-pirido[2,3-
blindol-8 -iloxi)-3,3-
difluoropropil} (etillamino)etanol

Fosfato diacido de 2-((3-(5-(3-
(ciclopropilsulfonil)fenil)-3-metil 9H-
pirido[2,3-b]indol-8-iloxi)3,3-

diflunrnaranili{fetilaminnietiln
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Fosfato didcido de 2-((3-(3-cloro 5-(3-
(ciclopropilsulfonil)fenil) 9H-piridof2,3-
blindol 8-iloxi)-3,3-
difluoropropil) (etil)amino)etilo
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5-(3-(etilsulfonil)fenil) 8 -metil N-(1- |
metilpiperidin4-il) 9H-pirido[2,3-b]indol -7 -

rarhnvamida

5.(3-(etilsulfonil)fenil)-3 fluoro-8-metil-N(1-
metilpiperidin4-il) 9H-pirido[2,3-b]indol.7 -
carboxamida
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3-cloro§ -(3-(étilsu|fonillfenil]-8 -metil-
N-(1-metilpiperidin4.il}-9H -pirido[2,3-
blindol-7 -carboxamida
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5.(3-(ciclopropilsulfonil)fenil)-3-fluoro-8-
metil-N-(1-metilpiperidin4-il) 9H.
niridof2.3-blindol-7-carhoxamida
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| 5-(3-(ciclopropilsulfonil)fenil)-8-metil-N-(1-

metilpiperidin4-il) 9H-pirido[2,3-b]indol.7 -
~ carhoxamida _

3-cloro 5-(3-(ciclopro pilsulfonil)fenil)- 8-
metil-N-(1-metilpiperidin4-il) OH-
piridol2,3-blindel-7-carboxamida

5.(3-(etilsulfonil)fenil)-N-(1-2-
hidroxietil)piperidin-4-il)-3,8-dimetil 9H-
piridol2.3-blindol-7-carboxamida

Fosfato diacido de 2-(4-(5-(3-
(etilsulfonil)fenil)3,8 -dimetil 9H -pirido[2,3-
b]indol.7 -carboxamido)piperidin-1-iljetilo
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3-cloro 5-(3-(etilsulfonil)fenil)-N-(1-@2-
hidroxietil)piperidin-4-il)-8-metil 9H-
piridol2,3-blindol-7-carboxamida

Fosfato diacido de 2-(4-(3-cloro5-(3-
{etilsulfonil)fenil).8 -metil 9H -pirido[2,3-
blindol-7 .carboxamido)piperidin-1-il)etilo

5-(3-(ciclopropilsulfonil)fenil)-N-(1-(2-
hidroxietil)piperidin-4.il)-3,8-dimetil 9H-
pirido[2,3-b)indol-7-carboxamida
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Fosfato diacido de 2-(4-(5-(3-
{ciclopropilsulfonil)fenil)-3,8-dimetil 9H-
pirido[2,3-b]indol.7-
carboxamido)piperidin-1-il)etilo

3-cloro 5-(3-(ciclopropilsulfonil)fenil)-N-(1-
(2-hidroxietil)pip eridin4.il) 8-metil 9H-
niridnl? ? hlindnl 7 rarhavamida

Fosfato diacido de 2-(4 -(3-cloro5-(3-
(ciclopropilsulfonil)fenil) 8 -metil 9H.-
pirido[2,3-b]indol-7.
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5 (3 (etllsulfomljfemlj N-(2-((2-
hidroxietil){metiljamino)etil)-3,8-
dimetil 9H-pirido[2,3-b]indol.7-

Fosfato diacido de 2-((2-5-(3-
(etilsulfonil)fenil) 3,8 -dimetil 9H-
pirido[2,3-b]indol-7-

carhnxamida carbnxamidmiptilimetilaminnietiln
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3- clor05 {3- (eﬂlsulfoml)feml] N-(2-((2-
hidroxietil){metiljamino)etil) 8-metil 9H-
pirido[2,3-blindol-7-carhoxamida

Fosfato diacido de 2-((2-(3-cloro 5-3-
{etilsulfonil)fenil) 8 -metil 9H -pirido[2,3-
blindol-7 -

rarhnxamidnletilimetihaminnietiin

H
5.(3-(ciclopropilsulfonil)fenil)-N-{2-((2-
hidroxietil)(metil)amino)etil)-3,8-dimetil-
9H-pirido[2,3-b]indol-7 -carboxamida

Fosfato diacido de 2-((2-6-(3-
{ciclopropilsulfonil)fenil) 3,8-dimetil 9H-
pirido[2,3-bindol-7-

carhoxamidnietilimetilaminoletilo____|
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3-cloro 5-(3-(ciclopro pilsulfonil)fenil)-N-

(2-((2-hidroxietil{metil)amino)etil-8-metil-

9H-piridof2,3-blindol-7 -carboxamida

1
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Fosfato diacido de 2-((2-(3-clore 5-(3-
{ciclopropilsulfonilifenil}-8 -metil 9H-
pirido[2,3-b]indol-7-
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N
N-(3-(etil{2-hidroxietilyJamino)propil)-5-(3-

(etilsulfonil)fenil)-3,8 -dimetil 9H -
pirido[2,3-blindol-7-carboxamida
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Fosfato diacido de 2-(etil(3-(5-(3-

(etilsulfonil)fenil)-3,8 -dimetil 9H -pirido[2,3-
hlindol-7 -carboxamido)propil)amino)etilo

5(3- (etllsulfomljfeml) N-3-((2-
hidroxietilj(metil)amino)propil)-3,8-
dimetil 9H-pirido[2,3-b]indol-7-
carhoxamida

Fosfato diacido de 2-((3-5-(3-
(etilsulfonil)fenil)-3,8 -dimetil 9H-
pirido[2,3-b]indol-7-
carboxamido}propil){metiljamino)etilo
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REIVINDICACIONES

1. El compuesto 5-(3-(etilsulfonil)fenil)-3,8-dimetil-N-(1-metilpiperidin-
4-i)-9H-pirido[2,3-b]indol-7-carboxamida o las sales farmacéuticamente

aceptables del mismo.

2. El compuesto de conformidad con la reivindicacién 1, caracterizado

porque el compuesto estd en la forma de una sal de 4cido clorhidrico.

3. El compuesto de conformidad con la reivindicacién 1, caracterizado
porque el compuesto estd en la forma de una sal seleccionada del grupo que
consiste de una sal de 4cido trifluoroacético, una sal de icido toluensulfénico,
una sal de 4acido bencensulfénico, una sal de icido metansulfénico, una sal de
4dcido succinico, una sal de acido tartirico, una sal de 4cido citrico, una sal de
acido fumarico, unas sal de dcido sulfirico, una sal de 4cido fosférico, una sal de
icido benzoico, una sal de cloruro de bis-hidrégeno, una sal de 4cido bis-
trifluoroacético, una sal de tosilato, una sal de hemi-fumarato, una sal de acido
lictico, una sal de 4cido malico, una sal de é4cido hiparico y una sal de acido

brombhidrico.
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