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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 14-85830- -1 FECHA: 2014-10-30 20:42:00

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FoLIOS: 7

ACT: 519 PRESENTACION

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

Abogado(a)/Sefior(a)
ALICIA LLOREDA RICAURTE

Asunto: Radicacion: 14-85830- -1

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 13864

Folios: 7
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2011/022219
Fecha de Presentacion Internacional 24/01/2011

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 No 14-085830-00000-0000 @ 22/Abril/2014

Reivindicaciones: 1 — 10 del radicado No 14-085830- 22/Abril/2014
00000-0000

Prioridad: US 61 298 589 27/Enero/2010

2. Andlisis 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.

3. Presentacion de solicitud Fraccionaria (Art 36 D 486)
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Se acepta para examen la solicitud fraccionaria presentada e identificada bajo
el radicado N°14-085830-00000-0000 de fecha 22 de abril de 2014, que
corresponde a una divisional de la solicitud parental identificada bajo el
radicado N° 12-125933-00000-0000, porque no implica ampliacion de la
materia contenida en la solicitud inicial y se observa una real division de
materia.

4. Objeto de la invencién

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
tendrd 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, solo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Dado que en la presente solicitud se reclaman solo 9 reivindicaciones, se
procede a estudiar todo el capitulo reivindicatorio.

Titulo de la solicitud: “Composiciones farmacéuticas que comprenden un
compuesto quimico inhibidor de VIH integrasa”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en combinaciones de los
compuestos que comprenden inhibidores de la integrasa de VIH y otros
agentes terapéuticos para inhibicién de la réplica del VIH, la prevencion y/o el
tratamiento de la infeccién por VIH.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion farmacéutica que comprende un compuesto de formula (I) o una
sal farmacéuticamente aceptable del mismo y efavirenz o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo, o rilpiriviina o un derivado
farmacéuticamente aceptable del mismo.
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El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion
Internacional de Patentes (CIP): A61N 43/00.

5. De la solicitud de patente

Titulo

El titulo no corresponde con el objeto reclamado en la solicitud puesto que no
especifica la materia que se pretende reivindicar, es decir, por ejemplo, en
donde se nombren cada uno de los nombres de los compuestos de interés de

la composicién, por lo cual se sugiere al solicitante hacer la correccidn
necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)
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La reivindicacion 1 no cumple con el requisito de claridad porque de la
manera como se encuentra redactada, “composicion farmacéutica”, no se
encuentran sefaladas las cantidades de cada uno de los compuestos que en
conjunto deben conformar realmente una combinacion que genere una unidad
funcional nueva con propiedades distintas. Por lo anterior se sugiere
establecer la proporcién de los ingredientes activos no en términos de dosis
sino en proporciones Yy/o relaciones entre activos que caracterizan la
composicién farmacéutica de interés.

Las reivindicaciones 9 y 10 no son claras cuando reclaman un “kit-de-partes”
porque tal como se encuentra definido resulta una definicion imprecisa ya que
no se sefialan las caracteristicas técnicas esenciales del mismo, es decir, que
estd conformado por componentes que provienen de preparaciones
individuales, donde tales componentes forman una unidad funcional
(combinacion verdadera) dirigida a un unico propdsito o efecto técnico. En
este tipo de reivindicaciones ademas se debe tener en cuenta que la sola
asociacion de componentes (0 simple agregacion) en si no la convierte en
una unidad funcional en la cual una interaccién directa, denominada sinergia
entre los componentes, es necesaria para el proposito final. Por lo tanto, la
reivindicacion dirigida a proteger un kit-de-partes de cumplir con un requisito
esencial como es que el centro de la invencion sea una combinacion nueva e
inventiva de dos o mas compuestos conocidos que provienen de
preparaciones independientes para una finalidad terapéutica especifica, en la
gue el producto sera comercializado en forma de kit-de-partes.

De acuerdo a lo anterior, las reivindicaciones 9 y 10 carecen de claridad y
sustento ya que no se especifican las caracteristicas técnicas esenciales
requeridas para el kit-de-partes.

6. Unidad de invencion (Art 25 D 486) (TAG)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencidon porque se
refiere a X, grupos inventivos A priori..

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas
esenciales:

1° Una composicion farmacéutica que compren el compuesto de formula (1) y
efavirenz.

2° Una composicion farmacéutica que compren el compuesto de formula (1) y
efavirenz y rilpivirina.

3° Una composicion farmacéutica que compren el compuesto de férmula (1) y
efavirenz.y lamivudina.

3° Una composicion farmacéutica que compren el compuesto de férmula () y
efavirenz, rilpivirina, lamivudina.

Se sugiere presentar las solicitudes fraccionarias que considere necesarias, 0
limitar la solicitud inicial a una sola invencién, eliminando de ella las otras
invenciones ya que no se puede extrapolar que el mismo efecto se dé por la
combinacion de dos compuestos (grupo 1), a las combinaciones conformadas
por de tres activos (grupo 2) y (grupo 3) y mucho menos a la combinacion de
4 compuestos (grupo 4).
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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, el 27 de enero de 2010.

Consultadas las fuentes de informacidn con que se cuenta, se encontro
(encontraron) el (los) siguiente (s) documento (s) que anticipa (n) el objeto de
esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicaciéon
D1 US2004198739 | HIV inhibiting pyrimidines 07/Octubre/2004
derivatives
“Polycyclic carbamoylpyridone
D2 US2009318421 | derivative having hiv integrase 24/Diciembre/2009

inhibitory activity”

El documento D1 ! divulga (resumen) inhibidores de la replicacion HIV de
férmula (1) y composiciones farmacéuticas que los comprenden.

El documento D2 2 divulga (resumen) novedosos compuestos de féormula |
gue presentan actividad antiviral, particularmente actividad inhibitoria de la
integrasa VIH y un medicamento que contiene los mismos compuestos,
procesos e intermediarios del mismo.

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacibn 1 consiste en “una composicion farmacéutica que
comprende un compuesto de férmula (I) o una sal farmacéuticamente
aceptable del mismo y efavirenz o una sal farmacéuticamente aceptable del

mismo, o rilpirivirina o un derivado farmacéuticamente aceptable del mismo”

La reivindicacién 3 consiste en “una composicion farmacéutica de acuerdo
con la reivindicacion 1, la cual adicionalmente contiene lamivudina”

(ver pag. 33 del radicado No. 14-085830-00000-0000).

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
. - Composicion
Preparaciones farmacéuticas o
. - farmaceéutica que
composicién farmacéutica que comprenden la
N . comprenden compuestos
que comprende combinacion de diferentes de reivindicaciones 1
agentes anti VIH. (parr. [0261 ) B
9 (parr. [0261]) | 33 16iy. 34)
Un compuesto de la formula: | No menciona Compuesto de férmula
oH o CHy (l)
F. o A . on O
\/H AN “vgo ¢ \ z!
s o] " RZ\X/NRI \ N\Zz/
) o R?
en donde:

1URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20041007&CC=US&
NR=2004198739A1&KC=A1
2URL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=US&NR=2009318421A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=20091224&DB=&locale=en_EP

Expediente 14-85830- -1 ler Art 45.



: Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

R'yR3esH

X es CH,

R?es arilo sustituido

Z' es NR*

R* es alquilo inferior
sustituido u
opcionalmente alcoxi
inferior sustituido;

Z> es opcionalmente

alquileno inferior
sustituido intervenido por
un heterodtomo

seleccionado de O.

Efavirenz como agente
terapéutico adicional en las
combinaciones de las posibles
composiciones (parr. [0261])

y efavirenz o una sal
farmacéuticamente aceptable
del mismo

No menciona

EXAMPLE B1

e e . 0345] The Preparation of Co 11
o rilpivirina o un derivado S R

farmacéuticamente aceptable No menciona

del mismo %/N g
1208
AN
F )

Lamivudina como agente
Adicionalmente contiene terapéutico adicional en las
Lamivudina combinaciones de las posibles
composiciones (parr. [0261])

N

No menciona

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 y en la reivindicacion 3 porque divulga
inhibidores de la replicacién HIV de férmula (1) y composiciones farmacéuticas
que los comprenden, en donde se contemplan principios activos en
combinacion tales como efavirenz, lamivudina y rilpivirina (resumen, parr.
[0345 y 0261]).

La diferencia entre la invencion, definida en las reivindicaciones 1y 3 y las
posibles combinaciones en composiciones de D1 consiste en la presencia del
principio activo dolutegravir.

Sin embargo, la presencia de dolutegravir en dicha composicién no parece
conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a los compuestos
reclamados en esta solicitud, ya que no presentan propiedades superiores en
comparacion con los compuestos del estado de la técnica cercano.

En este punto es importante mencionar, que cuando se realizd la revision
detallada de la descripcion, se pudo constatar que todo el capitulo descriptivo
se encuentra dirigido a métodos de tratamiento que involucran la combinacion
del compuesto de formula () con diferentes agentes contra VIH tales como
abacavir, efavirenz o lopinavir, pero no se puede observar una composicion
farmacéutica en particular que cumpla con los criterios de identificacion de los
compuestos que hacen parte de la misma y las cantidades tanto de los
principios activos como de los posibles excipientes, que ademas presenten
una ventaja 0 una mejoria inesperada cuando se utilizan para tratar tales
infecciones. Es decir, que la invencidn no proporciona sustento técnico valido
para comprobar que la composicién reclamada, la cual contiene dolutegravir
con efavirenz o con rilpivirina y adicionalmente con lamivudina presenta una
mejoria técnica superior demostrada en comparacion con las posibles
composiciones ya sugeridas en el estado del arte.

Sin embargo, el documento D2 ya revelaba composiciones farmacéuticas que
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comprenden compuestos de las reivindicaciones 1 — 33 (reiv. 34), entre los
gue se encuentra el compuesto dolutegravir, el cual es un compuestos que
presenta actividad antiviral, particularmente actividad inhibitoria de la
integrasa VIH, tal como el reclamado en la presente solicitud.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, al
observar las posibles combinaciones de las composiciones sugeridas en el
documento D1 que contemplan la asociacién entre efavirenz, lamivudina y
rilpivirina, habria podido “adicionar” a tales composiciones otros agentes
antivirales anti VIH, tales como el dolutegravir que se encuentra sugerido en
el documento D2, como una alternativa para llegar asi al objeto de las
reivindicaciones 1 y 3 de la solicitud. Por lo cual se consideran obvias.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2-10 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales 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 US2004198739 1-10 Nivel Inventivo
D2 US2009318421 1-10 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 2014-11-04

Elaboro: Nelson Ricardo Velasco Gonzalez
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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