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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUCION N0:50199
Por la cual se deniega una patente de invencion para una solicitud divisional

Rad. PCT/15-123397

El SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 29 de mayo de
2015, la sociedad F.Hoffmann-La Roche AG present6 la division de solicitud radicada
bajo el N° 15-123397-00000-0000, en relaciéon con la solicitud inicial N° 14-090476-
00008-0000, la cual corresponde a la solicitud internacional PCT/US2012/063194 del 02
de noviembre de 2012.

SEGUNDO: Que de acuerdo con lo previsto en el articulo 36 de la Decisién 486 es
posible dividir la solicitud en cualquier momento del tramite siempre y cuando no
implique una ampliacion de la divulgacion comprendida en la solicitud inicial.

TERCERO: Que la mencionada solicitud se presenté como una division de la solicitud N°
14-090476-00000-0000, la cual fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N°
695 el 20 de mayo de 2014, sin que se hubiera presentado oposicion por parte de
terceros.

CUARTO: Que la materia contenida en el capitulo reivindicatorio de la solicitud divisional
N° 15-123397-00000-0000, corresponde a aquella presentada en el -capitulo
reivindicatorio de la solicitud parental radicado bajo el nimero 14-090476-00002-0000,
como se ensefia a continuacion:

CAPITULO REIVINDICATORIO SOLICITUD
PARENTAL

No. 14-090476-00002-0000

CAPITULO REIVINDICATORIO DIVISIONAL
No. 15-123397-00000-0000

Reiv. 1. Un compuesto seleccionado entre la

Reiv. 1. Un compuesto seleccionado entre la

Formula I: Formula I:
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X2 I
0 estereoisdmeros, tautdmeros, o sales
farmacéuticamente aceptables del mismo, en la

X2 I
0 estereoisdmeros, tautdbmeros, o sales
farmacéuticamente aceptables del mismo, en la

que: que:
X'es CR!'oN; X'es CR'oN;
X?es CR?0N; X?es CR?0N;
X®es CR®0N; X®es CR®0ON;

Donde uno o dos de X!, X2,y X3 son N;

Donde uno o dos de X, X3 y X*son N;
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R!, R? y R® se seleccionan independientemente
entre H, F, Cl, -NHz, -NHCHg, -N(CH3)2, -OH,
-OCHgs, -OCH,CHjs, -OCH,CH,0H, y alquilo C;-Cs;
R* se selecciona entre H, F, CI, CN, CH,OH,
CH(CH3)OH, C(CHs3).0OH, CH(CF3)OH, CH,F,
CHF,, CH,CHF,, CF3;, C(O)NH,, C(O)NHCHj,
C(O)N(CHzs)2, NH2, NHCH3, N(CHs),, NHC(O)CHa,
OH, OCHjs;, OCH,CH3;, OCH,CH,0OH, ciclopropilo,
ciclopropilmetilo, 1-hidroxiciclopropilo, imidazolilo,
pirazolilo, 3-hidroxi-oxetan-3-ilo, oxetan-3-ilo, y
azetidin-1-ilo;

R?® es arilo Cs-Ca, carbociclilo C3-Ci2, heterociclilo
C,-Cy, heteroarilo C;-Cy, -(aril Cs-Czo)-
(heterociclilo C,-Cx), -(heteroarilo C;-Cx)-
(heterociclilo C2-Cx), (heteroaril C1-Czo)-
(heterociclil C,-Cyo)-(heteraciclilo C2-Cy), -
(heteroaril C;-Cy)-(heteraciclil C2-Cy)-(alquilo Cq-
Cs), -(heteroaril C1-Cy) (alquilo C1-Cs), (heterociclil
Cz'Czo) (alquilo Cl'Ce), (heterOCiC”l Cz'Czo) (C3'C12
carbociclilo), (heteroaril C;1-Cy) (Cs-Ci
carbociclilo), o (heteroaril C;-Cx) C(=0)
(heterociclilo C,-Cy), opcionalmente sustituido;
RS es H, -CHs, -CH,CHs;, -CH.CH,0OH, -CHF,, -NH,,
u -OH;

R’ se selecciona entre las estructuras:
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R', R? y R® se seleccionan independientemente
entre H, F, Cl, -NHz, -NHCH3, -N(CHg)z, -OH,
-OCHg, -OCH,CHjs, -OCH,CH,0H, y alquilo C;-Cs;
R* se selecciona entre H, F, Cl, CN, CH,OH,
CH(CH3)OH, C(CHs).OH, CH(CF3)OH, CH;F,
CHF,, CH,CHF,, CF3;, C(O)NH,, C(O)NHCHj,
C(O)N(CHs)2, NHz, NHCHj3, N(CHs),, NHC(O)CH,
OH, OCHjs, OCH,CHj3;, OCH,CH,OH, ciclopropilo,
ciclopropilmetilo, 1-hidroxiciclopropilo, imidazolilo,
pirazolilo, 3-hidroxi-oxetan-3-ilo, oxetan-3-ilo, y
azetidin-1-ilo;

R?® es arilo Cs-Cyo, carbociclilo Cs-Cy», heterociclilo
C,-Cy, heteroarilo C;-Cyo, -(aril Cs-Cao)-
(heterociclilo C,-Cy), -(heteroarilo C;-Cyo)-
(heterociclilo C2-Cz), (heteroaril C1-Cxo) -
(heterociclil C,-Cy) (heterociclilo C»-Cy), (heteroaril
C1-Cx) (heterociclil C,-Cy) (alquilo C;-Cs),
(heteroaril C;-Cy) (alquilo C;-Cs), (heterociclil C,-
Czo) (alquilo Cl-Ce), (heterOCiCIiI Cz'Czo) (C3-C12
carbociclilo), (heteroaril C;-Cy) (Cs-C12 carbociclilo),
o (heteroaril C;1-Cy) C(=0) (heterociclilo C»-Cy),
opcionalmente sustituido;

Rf es H, -CHs;, -CH.CHs, -CH.CH,0OH, -CHF,, -NH,,
u -OH;

R’ se selecciona entre las estructuras:
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donde la linea ondulada indica el sitio de union; e
Y! e Y? se seleccionan independientemente entre
CH y N, donde Y* e Y? no son cada uno N;
donde el alquilo, carbociclilo, heterociclilo, arilo, y
heteroarilo estan opcionalmente sustituidos con
uno 0 mas grupos seleccionados
independientemente entre F, Cl, Br, I, -CN, -CHj,
-CH,CHjs, -CH(CHj3),, -CH,CH(CHjs),, -CH,OH,
-CH,0OCHgs, -CH,CH,0OH, -C(CHj3).OH,
-CH(OH)CH(CHz)., -C(CHs).CH-OH,
-CH;CH,SO,CHjs, -CH,OP(O)(OH),, -CH,F, -CHF,
-CFs3, -CH,CFs3, -CH,CHF;, -CH(CH3)CN,
-C(CHj5).CN, -CH:CN, -CO;H, -COCHjs, -CO,CHj,
-CO,C(CHz3)z, -COCH(OH)CHj5, -CONH,,
-CONHCHg, -CON(CHpz)2, -C(CH3)2CONHz, -NH,
-NHCHj3, -N(CHjs),, -NHCOCH;3, -N(CH3)COCH;,
-NHS(0),CHs, -N(CH3)C(CH3;),CONH,,
-N(CH3)CH,CH,S(0).CHjs, -NO,, =O, -OH, -OCHj,
-OCH,CHgs;, -OCH,CH,OCHjs, -OCH,CH,OH,
-OCH,CH2N(CHs3), -OP(O)(OH)., -S(O).N(CHj3)>,
-SCHjs, -S(0).CHs, -S(0O)sH, ciclopropilo, oxetanilo,
azetidinilo, 1-metilazetidin-3-il)oxi, N-metil-N-
oxetan-3- ilamino, azetidin-1-ilmetilo, y morfolino

‘N/ Q\Nﬁ I
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donde la linea ondulada indica el sitio de union; e
Y! e Y? se seleccionan independientemente entre
CHy N, donde Y* e Y2 no son cada uno N;
donde el alquilo, carbociclilo, heterociclilo, arilo, y
heteroarilo estan opcionalmente sustituidos con
uno 0 Mas grupos seleccionados
independientemente entre F, Cl, Br, I, -CN, -CHj,
-CH;CHjs, -CH(CHj3),, -CH,CH(CHj3)., -CH,OH,
-CH,OCHgs, -CH,CH,0OH, -C(CHz3),OH,
-CH(OH)CH(CHz)., -C(CHs).CH-OH,
-CH,CH,S0O,CHjs, -CH,OP(O)(OH),, -CH;F, -CHF,
-CFs3, -CH,CFs3, -CH,CHF;, -CH(CH3)CN,
-C(CHj3).CN, -CH,CN, -COH, -COCHjs, -CO,CHg,
-CO,C(CHz3)3, -COCH(OH)CHjs, -CONH,,
-CONHCHjs, -CON(CHz)2, -C(CH3),CONH,, -NH,,
-NHCH3, -N(CHjs)2, -NHCOCHs3, -N(CH3)COCH;,
-NHS(0O).CHjs, -N(CH3)C(CHs),CONHs,,
-N(CH3)CH,CH,S(0),CHjs, -NO,, =0, -OH, -OCHj,
-OCH,CHgs;, -OCH,CH,OCHjs, -OCH,CH,0H,
-OCH,CH:N(CHs), -OP(O)(OH)2, -S(0).N(CH3)a,
-SCHjs, -S(0).CHs, -S(0)sH, ciclopropilo, oxetanilo,
azetidinilo, 1-metilazetidin-3-il)oxi, N-metil-N-
oxetan-3- ilamino, azetidin-1-ilmetilo, y morfolino

Reiv. 2. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue X' es N.

Reiv. 2. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue X' es N.

Reiv. 3. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue X?es N.

Reiv. 3. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue X% es N.

Reiv. 4. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue X3es N.

Reiv. 4. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue X3 es N.

Reiv. 5. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
que X'y X3son N, X*y X?son N,
0 X2y X®son N.

Reiv. 5. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue X'y X*son N, X'y X% son N,
0 X2y X*son N.

Reiv. 6. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue R® es heteroarilo C;-Cy opcionalmente
sustituido seleccionado entre pirazolilo, piridinilo,
pirimidinilo, 5-metil- 4,5,6,7-tetrahidropirazolo[1,5-
a]pirazin-2-ilo, 5-acetil-4,5,6,7-
tetrahidropirazolo[1,5- a]pirazin-2-ilo, 6,7-dihidro-
4H-pirazolo[5,1-c][1,4]oxazin-2-ilo, y 1-metil-5-(5-
(4-metilpiperazin-1-il)piridin-2-ilo.

Reiv. 6. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue R® es heteroarilo C;-Cy opcionalmente
sustituido seleccionado entre pirazolilo, piridinilo,
pirimidinilo, 5-metil- 4,5,6,7-tetrahidropirazolo[1,5-
a]pirazin-2-ilo, 5-acetil-4,5,6,7-
tetrahidropirazolo[1,5- a]pirazin-2-ilo, 6,7-dihidro-
4H-pirazolo[5,1-c][1,4]oxazin-2-ilo, y 1-metil-5-(5-
(4-metilpiperazin-1-il)piridin-2-ilo.

Reiv. 7. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue R® es -(heteroaril C;-Cy)-(heterociclilo C2-Ca)
donde el heteroarilo es piridinilo opcionalmente
sustituido y el heterociclilo es piperazinilo
opcionalmente sustituido.

Reiv. 7. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue R® es -(heteroaril C;-Cy)-(heterociclilo C2-Cy)
donde el heteroarilo es piridinilo opcionalmente
sustituido y el heterociclilo es piperazinilo
opcionalmente sustituido.

Reiv. 8. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue R® es fenilo, opcionalmente sustituido con uno
0 mas grupos seleccionados entre F, Cl, CHj,

Reiv. 8. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue R® es fenilo, opcionalmente sustituido con uno
0 mas grupos seleccionados entre F, Cl, CHjs,
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S(0).CHg, ciclopropilo, azetidinilo, oxetanilo, y
morfolino.

S(0).CHg, ciclopropilo, azetidinilo, oxetanilo, y
morfolino.

Reiv. 9. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue R® se selecciona entre las estructuras:

o\l 0\j\N 0\3\ O&L
fj\ fj\ fj\ @k;
0, € o Im Ckm

o N \N
4 /S QOK /S /0

Reiv. 9. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue R® se selecciona entre las estructuras:
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donde la linea ondulada indica el sitio de unioén.
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donde la linea ondulada indica el sitio de unioén.

Reiv. 10. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue R° es:
RS

donde R® se selecciona entre H, -CHs;, -CH,OCHs,
-CH,CHjs, -CH(CHjs),, -CH,CH,0H, -CH,CH,OCHg,
-CH,F, -CHF,, -CF3, -CH,CF3, -CH,CHF>,

Reiv. 10. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
que R® es:
RS

donde R® se selecciona entre H, -CHs;, -CH,OCHs,
-CH,CHjs, -CH(CHjs),, -CH,CH,0H, -CH,CH,OCHj,
-CH,F, -CHF,, -CF;3, -CH,CF3, -CH,CHF>,
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-CH(CH3)CN, -C(CHj3)2CN, -CH:CN, -C(O)CHs,
-C(O)CH,CHj3, -C(O)CH(CHz)2, -NH,, -NHCHj,
-N(CHj3)2, -OH, -OCHa;, -OCH,CHjs, -OCH,CH,0OH,
ciclopropilo, y oxetanilo.

-CH(CH3)CN, -C(CHj3)2CN, -CH2CN, -C(O)CHs,
-C(O)CH,CHjs, -C(O)CH(CHa)2, -NH,, -NHCHj,
-N(CHjs)2, -OH, -OCHa;, -OCH,CHj5, -OCH,CH,OH,
ciclopropilo, y oxetanilo.

Reiv. 11. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue R® es CHs.

Reiv. 11. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue R® es CHs.

Reiv. 12. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
que Y'esCH e Y?es N.

Reiv. 12. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
que Y'es CH e Y?es N.

Reiv. 13. El compuesto de la reivindicacién 1 en el
gque Y'es N e Y?es CH.

Reiv. 13. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue Y'es N e Y2 es CH.

Reiv. 14. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
que Y! e Y? son cada uno CH.

Reiv. 14. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue Y* e Y% son cada uno CH.

Reiv. 15. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue Y' e Y? son cada uno CH, y R® es CHs.

Reiv. 15. El compuesto de la reivindicacion 1 en el
gue Y e Y2 son cada uno CH, y R® es CHs.

Reiv. 16. El compuesto de la reivindicacion 1
seleccionado entre la Tabla 1.

Reiv. 16. El compuesto de la reivindicacion 1
seleccionado entre la Tabla 1.

Reiv. 17. El compuesto de la reivindicacion 1
seleccionado entre la Tabla 2.

Reiv. 17. El compuesto de la reivindicacion 1
seleccionado entre la Tabla 2.

Reiv. 18. Una composicion farmacéutica
comprendida por un compuesto de cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 17 y un vehiculo, sustancia
de deslizamiento, diluyente, o excipiente
farmacéuticamente aceptable.

Reiv. 18. Una composicién farmacéutica
comprendida por un compuesto de cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 17 y un vehiculo, sustancia
de deslizamiento, diluyente, o excipiente
farmacéuticamente aceptable.

Reiv. 19. La composicion farmacéutica de acuerdo
con la reivindicacién 18, que comprende ademas
un agente terapéutico.

Reiv. 19. La composicion farmacéutica de acuerdo
con la reivindicacién 18, que comprende ademas
un agente terapéutico.

Reiv. 20. Un proceso para preparar una
composicién farmacéutica que comprende
combinar un compuesto de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 17 con un vehiculo
farmacéuticamente aceptable.

Reiv. 20. Un proceso para preparar una
composicion farmacéutica que comprende
combinar un compuesto de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 17 con un vehiculo
farmacéuticamente aceptable.

Reiv. 21. Un kit para tratar una afeccion mediada
por tirosina quinasa de Bruton, que comprende:
a) una composicién farmacéutica de la
reivindicacion 18; e
b) instrucciones para su uso.

Reiv. 22. Un kit para tratar una afeccién mediada
por tirosina quinasa de Bruton, que comprende:
a) una composicién farmacéutica de la
reivindicacién 18; e
b) instrucciones para su uso.

QUINTO: Que la materia contenida en el capitulo reivindicatorio de la solicitud divisional

N° 15-123397-00000-0000, corresponde a aquella presentada en

los capitulos

reivindicatorios de la solicitud parental con radicado bajo el nUmero 14-090476-00002-

0000, la cual ya habia sido evaluada en:

El capitulo reivindicatorio de la solicitud parental radicado bajo el N° 14-090476-
00002-0000 mediante examen de fondo comunicado a través del Oficio 238, en los
términos del articulo 45 de la Decisidon 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina,
notificado por fijacién en lista el 20 de enero de 2015.
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La sociedad F.Hoffmann-La Roche AG, mediante escrito radicado bajo el N° 14-090476-
00007-0000 el 29 de mayo de 2015, respondié oportunamente el requerimiento
formulado y present6 aclaraciones, atendiendo de esta manera las observaciones
efectuadas en el examen de fondo, Oficio 823.

SEXTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comision de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial."

SEPTIMO: Que las reivindicaciones 1 a 20, no cumplen con el requisito de nivel
inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes consideraciones:

7.1. Objeto de la invencidn
El problema técnico consiste en la necesidad de proporcionar inhibidores de la actividad
de BTK que pueden ser utiles para el tratamiento de trastornos alérgicos y/o

enfermedades autoinmunes y/o inflamatorias. Para resolver este problema técnico la
solicitud en estudio proporciona un compuesto de la féormula (1).

7.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 03 de noviembre de 2011, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de cual se invoca prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicaciéon

“Certain Substituted Amides, Method of

Making, and Method of Use Thereof” 26/Marzo/2009

D1 US 20090082330

D2 US 20100273768 “Inhibitors of Bruton’s Tyrosine Kinase” 28/Octubre/2010
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El documento D1* divulga un compuesto de la formula (I) que inhibe la tirosina quinasa
de Bruton (Btk) (Resumen).

El documento D2? divulga compuestos de formulas (I) y (Il) Gtiles para modular la
actividad de Btk y para tratar enfermedades asociadas a la actividad excesiva de Btk
(Resumen).

7.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decisién 486: “Se considerara que una
invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en
la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

En el presente caso, los compuestos reclamados en la solicitud no tienen nivel
inventivo, teniendo en cuenta que la reivindicacion 1 se refiere a: “Un compuesto
seleccionado de la formula I: (...)” (Ver pagina 487 del radicado N° 15-123397-00000-
0000)

La siguiente tabla presenta la comparacion entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los
documentos D1 que representan el estado de la técnica:

Tabla 1:

Caracteristicas esenciales

D1

D2

Compuesto de formula (1)

Compuesto de formula (1)

Un compuesto de formula (1)

R5 A N/RM Rl
0] \ — )
RA Yzf/’kf z i W‘?i@i
R* HN R
R: Sy 1"N"‘F{E L \ / ¥s
| ¥ (Pag. 82 y 83, Reivindicacién 1) ~
1 3 : .
x‘“){fx I Caracterizado por: \ . P

l‘:s‘];\_ql

(Pag. 30, Reivindicacion 1)
0 un compuesto de formula (I1)

Caracterizado por:

7 | N7 i
NG
72
/ b
V4 | 0, s
x . =
\ Y el
e

(Pag. 31, Reivindicacion 23)

https://www.google.com.co/patents/US20090082330?
hl=es&dq=us20090082330&ei=14epVP_FOcKBgwT7uYDgCQ
2https://www.google.com.co/patents/US201002737687
hl=es&dq=us20100273768&ei=90ipVPavAoSINuzGgLgK
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Caracteristicas esenciales D1 D2
Caracterizados por:
Y=
_ o ot R: -RY, -R*-R*R?, -R™-R?,
R® es arilo Ce-C20, carbociclilo Cs- " ‘RZ-R?
C12, heterociclilo C,-Cx, V:CH, N R*: arilo, heteroarilo, cicloalquilo o
heteroarilo C;-Cyo, -(aril Cs-Cao)- ot heterocicloalquilo
(heterociclilo C,-Cy), -(heteroarilo N R2 -C(0), -C(0)0O
C1-Cx)- (heterociclilo C5-Cy) -f"’-.~---7< T, , . Ri’: H oR* . .
opcionalmente sustituido; AT R alquilo inferior, amino, arilo,
X ! 3 arialquilo, alquilarilo.
R*:

% N

O
Y2& o 0 o
P / '

v ~Re / N e \[)I\?;/TI
Y:CHoON ( 0 | k x\,)
Y2 CHoN . :
. W: N 0 CH X:CHoON
Donde Y* e Y? no son cada uno N; R*: RY: H, CHa, CFs Y*: H, alquilo inferior, haloalquilo
H, -CHjs, -CH,CHa;,-CH,CH,OH, inferior

-CHF;, -NH, OH

Xo.x®

Y Ty

X2 "
X' CR 0N X: CR20 N T |
X*:CR’0N Y:CR°0N e
X* CR*0 N donde solo uno de X, Y 0 Z es N Y*: halogeno, OH.

donde uno o dos de X!, X? y X®son N R? H, F, Cl, OH
R, R?y R%: H, F, Cl, -NH, R% H, F, Cl
X:CR?0N

R* H, F, Cl, CN, OCHjs, CF; Y2 halégeno, OH, alcoxi.

RZ% | F, Cl, CN, OCHjs, CF;

0,

L =

Exﬁj\ﬂ
oS’

Q% NH, O
Q% N o C(Y®)

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la solicitud definida en
la reivindicacion 1 porque divulga compuestos de formula (I) con actividad inhibitoria de
la tirosina quinasa de Bruton (Btk) (Resumen; Pags. 82 y 83, Reivindicacion 1) que
coinciden con los compuestos de la solicitud como se muestra en la tabla 1. El
documento D1 también revela una composicion que comprende un compuesto de
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acuerdo a la formula (I) junto con un vehiculo, adyuvante o excipiente (Pag. 89,
Reivindicacion 37).

Por su parte, el documento D2 revela compuestos de férmulas (1) y (Il) atiles para
modular la actividad de Btk y para tratar enfermedades asociadas a la actividad
excesiva de Btk (Resumen; Pag. 30, Reivindicacion 1; Pag. 31, Reivindicacion 23). Este
docuemtno también da a conocer composiciones que comprenden el compuesto activo
junto con un vehiculo, excipiente o diluente (Pag. 32, Reivindicacion 46).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1 y el compuesto del
documento D1 es el sustituyente R’.

El efecto que logra el sustituyente R’ es la obtencién de compuestos con actividad
inhibitora de Btk.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta solicitud se puede
formular asi: cdmo modificar el compuesto conocido en el documento D1 para
proporcionar un compuesto alternativo con actividad inhibitoria de Btk.

Sin embargo, el documento D2 revela compuestos con actividad inhibitoria de Btk en
los que se forma un ciclo entre el nitrogeno del grupo amida y el ciclo adyacente (Pag.
28, Parr. [0380]; Pag. 30, Reivindicacion 1; Pag. 31, Reivindicacion 23).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, formaria un
ciclo como lo sugiere el documento D2 en el compuesto divulgado en el documento D1
con la expectativa de obtener compuestos alternativos inhibidores de Btk para llegar asi
al objeto de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 a 20 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Por su parte, no se acepta la reivindicacion 21 visible en el escrito radicado bajo el No
15-123397-0000-0000, por cuanto aunque se encabeza como un “kit’, se hace
referencia al tratamiento de una afeccidbn y se incluye como caracteristica las
instrucciones de uso, las cuales hacen referencia a un método de tratamiento. El kit
reclamado en la reivindicacion 21, es un método para el tratamiento de una afeccion
mediada por tirosina quinasa de Bruton, el cual no puede ser objeto de patente de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 20 lit. d) de la referida Decision 486, en
razén a que alli se establece que no seran patentables: "los métodos terapéuticos o
quirargicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagndstico
aplicados a los seres humanos o animales”.

En conclusién, teniendo en cuenta que los argumentos de la solicitante no desvirtian
de manera alguna las objeciones a la patentabilidad ya sustentadas, el Superintendente
de Industria y Comercio,

RESUELVE:
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ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencién a la solicitud divisional
relacionada con la creacion titulada “COMPUESTOS DE HETEROARIL PIRIDONA Y AZA-
PIRIDONA COMO INHIBIDORES DE LA ACTIVIDAD DE BTK”.

ARTICULO SEGUNDO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la
sociedad F.Hoffmann-La Roche AG, advirtiéendole que contra ella procede el recurso de

reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto
en el momento de la notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 18 Ago 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

ALICIA LLOREDA RICAURTE, notificacionespatentes@Illoredacamacho.com

Elabor6: Ruth Andrea Rodriguez

Revis6: Dayron Alexander Ramirez Reyes
Reviso: Jose Luis Salazar Lopez

Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez
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