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REPUBLICA DE COLOMBIA
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REsoLuciON N0:42314
Por la cual se deniega una patente de invencion a una solicitud divisional

Rad. PCT/15-086261

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 bajo el N° 13-
244188-00010-0000 del 17 de abril de 2015, la sociedad Almirall, S.A. presentd division
de la solicitud originalmente presentada, referenciada mediante escrito radicado bajo N°
15-086261-00000-0000.

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

TERCERO: Que la solicitud original de la mencionada solicitud divisional fue publicada en
la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 680 el 29 de noviembre de 2013, sin que se
hubiera presentado oposicién por parte de terceros.

CUARTO: Que la materia contenida en el capitulo reivindicatorio de la solicitud divisional
N° 15-086261-00000-0000, corresponde a aquella presentada en los capitulos
reivindicatorios de la solicitud parental con radicados bajo los numeros 13-244188-
00000-0000 y 13-244188-00005-0000, como se ensefia a continuacion:

CAPITULO REIVINDICATORIO
DIVISIONAL

15-086261-00000-0000

CAPITULO REIVINDICATORIO
SOLICITUD PARENTAL

13-244188-00000-0000

CAPITULO REIVINDICATORIO
SOLICITUD PARENTAL
(Modificado)

13-244188-00005-0000

Reiv 1

Un compuesto de formula (I) o
una sal farmacéuticamente
aceptable, o solvato, o N-Oxido,
0 estéreoisbmero o derivado
deuterado del mismo:
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donde.

X representa un atomo de
nitrégeno o un grupo CRE6;

n representa 0,1, 2 o 3;

Reiv 1

Un compuesto de formula (I) o
una sal farmacéuticamente
aceptable, o solvato, o N-Oxido,
0 estéreoisobmero o0 derivado
deuterado del mismo:
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X representa un &tomo de
nitrégeno o un grupo CRE6;

n representa 0,1, 2 o 3

Reiv 1

Un compuesto de formula (I) o
una sal farmacéuticamente
aceptable, o solvato, o N-6xido,
0 estéreoisbmero o derivado
deuterado del mismo:
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donde.

X representa un atomo de
nitrégeno o un grupo CR6;

n representa 0,1, 2 0 3;
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Cada uno de Ra y Rb
independientemente representa
un atomo de hidrégeno o un
grupo metilo;

R1 representa un atomo de
hidrégeno, atomo de halégeno,
un grupo alquilo lineal o
ramificado C1-C3, un grupo
haloalquilo C1-C3, un grupo
cicloalquilo C3-C7, un grupo
fenilo, un grupo piridinilo, un
grupo pirazolilo, un grupo
isoxazolilo, un grupo piperidinilo
0 un grupo tetrahidropiranilo;

en donde los grupos cicloalquilo,

fenilo, piridinilo, pirazolilo,
isoxazolilo, piperidinilo 0
tetrahidropiranilo estan no

sustituidos o sustituidos con uno
0 mas sustituyentes
seleccionados de un aomo de
halégeno, un grupo hidroxilo, un
grupo haloalquilo C1-C3, un
grupo alquilo lineal o ramificado
C1-C3, un grupo (CH2)-(fenil)-O-
(alquilo C1-C3), un grupo NR7Rs
0 un grupo -ORg; en donde cada
uno de R; y Rs representa
independienetemente un &tomo
de hidrégeno o un grupo alquilo
lineal o ramificado C1-C3;

Cada uno de R2 y R3 representa
independientemente un atomo
de hidrogeno, un &tomo de
halégeno, un grupo ciano, un
grupo haloalquilo C1-C3 o un
grupo alquilo lineal o ramificado
C1-C3;

R4 representa un atomo de
hidrégeno, un grupo alcoxi C1-
C4, un grupo haloalquilo C1-C4,
un grupo hidroxialquilo C1-C4,
un grupo cicloalquilo C3-C7, un
grupo —(CH2)1-4NR1R2, un
grupo alquilo lineal o ramificado
C1-C4, en donde dicho grupo
alquilo estd no sustituido o
sustituido con uno o0 mas
sustituyentes seleccionados de
un grupo alcoxi C1-C4, un grupo
ciano, un grupo cicloalquilo C4-

Cada uno de Ra y Rb
independientemente representa
un atomo de hidrogeno, un
grupo haloalquilo C1-C4, un
grupo hidroxialquilo C1-C4 o un
grupo alquilo lineal o ramificado
C1-CA4.

R1 representa un atomo de
hidrégeno, un grupo alquilo
lineal o ramificado C1-C4, un
grupo haloalquilo C1-C3, un
grupo cicloalquilo C3-C10, un
grupo cicloalquenlio C3-C10,
un grupo arilo monociclico
0 biciclico de 5 a 14 miembros
que contiene al menos un
heteroatomo seleccionado de O,
SyN.

en donde los grupos cicloalquilo,
cicloalquenilo, arilo, heteroarilo y
heterociclilo estadn no sustituidos
0 sustituidos con uno o0 mas
sustituyentes seleccionados de
un &tomo de halégeno, un grupo
hidroxilo, un grupo ciano, un
grupo alquilo lineal o ramificado
C1-C4, un grupo cicloalquilo C3-
C4, un grupo —(CH2):15CN, un
grupo —(CH2)030Rs, un grupo —
(CH2)03NR7Rs.

Cada uno de R2 y R3 representa
independientemente un atomo
de hidrégeno, un atomo de
halégeno, un grupo hidroxilo, un
grupo ciano, un grupo alcoxi C1-
C4, un grupo haloalquilo C1-C4,
un grupo hidroxialquilo C1-C4,
un grupo cicloalquilo C3-C7, un
grupo —-NR’R”, o un grupo alquilo
lineal o ramificado C1-C6, donde
dicho grupo alquilo esta no
sustituido o sustituido con uno o
mas sustituyentes seleccionados
de un grupo alcoxi C1-C4, un
grupo ciano 0 un grupo
cicloalquilo C3-C7;

R4 representa un atomo de
hidrégeno, un grupo alcoxi C1-
C4, un grupo haloalquilo C1-C4,
un grupo hidroxialquilo C1-C4,
un grupo cicloalquilo C3-C7, un

Cada uno de Ra y Rb
independientemente representa
un atomo de hidrégeno, un grupo
haloalquilo C1-C4, un grupo
hidroxialquilo C1-C4 o un grupo
alquilo lineal o ramificado C1-C4.
R1 representa un atomo de
hidrégeno, un grupo alquilo
lineal o ramificado C1-C4, un
grupo haloalquilo C1-C3, wun
grupo cicloalquilo C3-C10, un
grupo cicloalquenlio C3-C10,
un grupo arilo monociclico
0 biciclico de 5 a 14 miembros
que contiene al menos un
heteroatomo seleccionado de O,
SyN.

en donde los grupos cicloalquilo,
cicloalquenilo, arilo, heteroarilo y
heterociclilo estan no sustituidos
0 sustituidos con uno o mas
sustituyentes seleccionados de
un atomo de halégeno, un grupo
hidroxilo, un grupo ciano, un
grupo alquilo lineal o ramificado
C1-C4, un grupo cicloalquilo C3-
C4, un grupo —(CH2);5CN, un
grupo —(CH2)030Rs, un grupo —
(CH2)0:3NR7Rs.

Cada uno de R2 y R3 representa
independientemente un atomo
de hidrégeno, un &tomo de
halégeno, un grupo hidroxilo, un
grupo ciano, un grupo alcoxi C1-
C4, un grupo haloalquilo C1-C4,
un grupo hidroxialquilo C1-C4,
un grupo cicloalquilo C3-C7, un
grupo —NR’R”, 0 un grupo alquilo
lineal o ramificado C1-C6, donde
dicho grupo alquilo estd no
sustituido o sustituido con uno o
mas sustituyentes seleccionados
de un grupo alcoxi C1-C4, un
grupo ciano O un  grupo
cicloalquilo C3-C7;

R4 representa un &tomo de
hidrégeno, un grupo alcoxi C1-
C4, un grupo haloalquilo C1-C4,
un grupo hidroxialquilo C1-C4,
un grupo cicloalquilo C3-C7, un
grupo  —(CH2)1-4NR1R2, un
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C4, un grupo —C(0)-(CH,)es-R’ 0
un grupo —C(0)-(CH,)o.s-NR'R”;
R6 representa un atomo de
hidrogeno, un &omo de
halégeno, un grupo hidroxilo, un
un grupo ciano, un grupo alcoxi
C1-C4, un grupo haloalquilo C1-
C4, un grupo hidroxialquilo C1-
C4, un grupo cicloalquilo C3-C7,
un grupo —(CH2)0-3NR'R” o un
grupo alquilo lineal o ramificado
C1-C3;

y donde dicho grupo alquilo esta
no sustituido o sustituido con
uno 0 mas sustituyentes
seleccionados de un grupo
alcoxi C1-C4, un grupo ciano o
un grupo cicloalquilo C3-C4;

en donde cada uno de R’y R”
representa independientemente
un atomo de hidrégeno, un
grupo hidroxilo, o un grupo
alquilo lineal o ramificado C1-C3;

en donde los grupos imidazolilo,
oxazolilo, oxadiazolilo, pirazolilo
y morfolinilo estan no sustituidos
0 sustituidos con uno o mas
sustituyentes seleccionados de
un atomo de halégeno, un grupo
alquilo lineal o ramificado C1-C3
0 un grupo haloalquilo C1-C3,

R5 representa un  grupo
seleccionado de i) un grupo de
formula (lla) y ii) un grupo de
formula (l1b),

Y representa un grupo enlazador
seleccionado de un grupo —NR’-
0-S-;

R17 representa un grupo
seleccionado de un grupo de
formula (llla) y un grupo de
formula (111d).

grupo  —(CH2)1-4NR1R2, un
grupo alquilo lineal o ramificado
C1-C4, en donde dicho grupo
alquilo estd no sustituido o
sustituido con uno o0 mas
sustituyentes seleccionados de
un grupo alcoxi C1-C4, un grupo
ciano, un grupo cicloalquilo C4-
C4, un grupo —C(0O)-(CHz)es-R’ 0
un grupo —C(0)-(CHz)os-NR'R”;
R6 representa un atomo de
hidrogeno, un &tomo de
halégeno, un grupo hidroxilo, un
un grupo ciano, un grupo alcoxi
C1-C4, un grupo haloalquilo C1-
C4, un grupo hidroxialquilo C1-
C4, un grupo cicloalquilo C3-C7,
un grupo —(CH2)0-3NR'R” 0 un
grupo alquilo lineal o ramificado
C1-C4, donde dicho grupo
alquilo estd no sustituido o
sustituido con uno o mas
sustituyentes seleccionados de
un grupo alcoxi C1-C4, un grupo
ciano o un grupo cicloalquilo C3-
C4;

cada uno de R7 y R8 representa
independientemente un &tomo
de  hidrégeno, un  grupo
haloalquilo C1-C4, un grupo
hidroxialquilo C1-C4 o un grupo
alquilo lineal o ramificado C1-C4,
en donde dicho grupo alquilo
estd no sustituido o sustituido
con uno o mas sustituyentes
seleccionados de un grupo
alcoxi C1-C4, un grupo ciano o
un grupo cicloalquilo C3-C4;
cada uno de R’ y R” representa
independientemente un &tomo
de hidrégeno, un grupo hidroxilo,
un grupo alcoxi C1-C4 o un
grupo alquilo lineal o ramificado
C1-C4.

R5 representa un  grupo
seleccionado de i) un grupo de
formula (lla), ii) un grupo de
formula (lIb) y iii) un grupo de
formula (llc)

Y representa un grupo enlazador
seleccionado de un grupo —NR’-,

grupo alquilo lineal o ramificado
C1-C4, en donde dicho grupo
alquilo estd no sustituido o
sustituido con uno o mas
sustituyentes seleccionados de
un grupo alcoxi C1-C4, un grupo
ciano, un grupo cicloalquilo C4-
C4, un grupo —C(0O)-(CH)os-R’ 0
un grupo —C(0)-(CHz)os-NR'R”;
R6 representa un &tomo de
hidrégeno, un 4tomo de
halégeno, un grupo hidroxilo, un
un grupo ciano, un grupo alcoxi
C1-C4, un grupo haloalquilo C1-
C4, un grupo hidroxialquilo C1-
C4, un grupo cicloalquilo C3-C7,
un grupo —(CH2)0-3NR’'R” o un
grupo alquilo lineal o ramificado
C1-C4, donde dicho grupo
alquilo esta no sustituido o
sustituido con uno o mas
sustituyentes seleccionados de
un grupo alcoxi C1-C4, un grupo
ciano o un grupo cicloalquilo C3-
C4;

cada uno de R7 y R8 representa
independientemente un atomo
de  hidrégeno, un  grupo
haloalquilo C1-C4, un grupo
hidroxialquilo C1-C4 o un grupo
alquilo lineal o ramificado C1-C4,
en donde dicho grupo alquilo
estd no sustituido o sustituido
con uno o0 mAas sustituyentes
seleccionados de un grupo alcoxi
C1-C4, un grupo ciano 0 un
grupo cicloalquilo C3-C4;

cada uno de R’y R” representa
independientemente un atomo
de hidrégeno, un grupo hidroxilo,
un grupo alcoxi C1-C4 o un
grupo alquilo lineal o ramificado
C1-CA4.

R5 representa un  grupo
seleccionado de i) un grupo de
formula (lla), i) un grupo de
formula (Ilb) y iii) un grupo de
férmula (Ilc)

Y representa un grupo enlazador
seleccionado de un grupo —NR’-,
-0-0-S-;
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Reiv 8

Un compuesto segin la
reivindicacion 1, que tiene la
formula (la):

Rg
en donde R1, R2, R3, R4, R5,
R6, Ra, Rb y n se definen como

en una cualquiera de las
reivindicaciones precedentes.
Reiv 9

Un compuesto segin la

reivindicacion 1, que tiene la
férmula (Ib):

!

[ &,
(lj r‘::? Ry

Ry Hﬁ/LNi R/
% =
g’“‘u"\(m
R3 |
Rﬁ
en donde R1, R2, R3, R4, R5,
Ra, Rb y n se definen como en
una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 18. (sic)

-O0-0-5-;

R17 representa un grupo
seleccionado de a) un grupo de
formula (Illa), b) un grupo de
formula (IllIb), ¢) un grupo de
férmula (llic) y d) un grupo de
férmula (l11d).

Reiv 18

Un compuesto segun la
reivindicaciéon 1, que tiene la
formula (la):

R
en donde R1, R2, R3, R4, R5,
R6, Ra, Rb y n se definen como

en una cualquiera de las
reivindicaciones precedentes.
Reiv 19

Un compuesto segin la

reivindicacién 1, que tiene la
férmula (Ib):

0 KFI{"
| ((I‘r Ry

R Q“/LN’ R n
§ AR
N

Rj |
Rﬁ
en donde R1, R2, R3, R4, RS5,
Ra, Rb y n se definen como en
una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 18.

R17 representa un  grupo
seleccionado de a) un grupo de
formula (llla), b) un grupo de
férmula (lllb), ¢) un grupo de
férmula (llic) y d) un grupo de
férmula (I11d).

Reiv 18
Un compuesto segun la
reivindicacién 1, que tiene la

férmula (la):
S

R
O [}
TR
Rz-mﬁjLNKjon
\/N\ —;\(Ra
N
R3
Rg

en donde R1, R2, R3, R4, R5,
R6, Ra, Rb y n se definen como

en una cualquiera de las
reivindicaciones precedentes.
Reiv 19

Un compuesto segun la

reivindicaciéon 1, que tiene la
férmula (Ib):

0 (f Ff}
| G Ry
Ry \“\“W/k“/\/R .

I"J\M//I\(R-’1
Rj |
Rﬁ
en donde R1, R2, R3, R4, R5,
Ra, Rb y n se definen como en
una cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 18.

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

NO

15-086261-00000-0000, corresponde a aquella presentada en

los capitulos

reivindicatorios de la solicitud parental con radicados bajo los numeros 13-244188-
00000-0000 y 13-244188-00005-0000, la cual ya habia sido evaluada en:

- El capitulo reivindicatorio de la solicitud parental radicado bajo el N° 13-244188-
00000-0000 mediante examen de fondo comunicado a través del Oficio 14006, en los
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términos del articulo 45 de la Decisidon 486 de la Comisién de la Comunidad Andina,
notificado por fijacion en lista el 11 de noviembre de 2014.

- El capitulo reivindicatorio de la solicitud parental radicado bajo el N° 13-244188-
00005-0000, decidido mediante Resolucién 8096 del 27 de febrero de 2015.

En el primer caso, la sociedad Almirall, S.A., mediante escrito radicado bajo el N° 13-
244188-00005-0000 el 03 de febrero de 2015, respondié oportunamente el
requerimiento formulado y presentd aclaraciones, atendiendo de esta manera las
observaciones efectuadas en el examen de fondo mediante el Oficio 14006.

Por otra parte, la solicitante present6 recurso de reposicién contra la Resoluciéon 8096
de 27 de febrero de 2015, mediante escrito radicado bajo el N° 13-244188-00011-0000
el 17 de abril de 2015, presentando sus argumentos contra la decision recurrida, la cual
se resolvié mediante la Resolucion No. 84792 del 28 de Octubre de 2015, por lo que se
encuentra agotada la via gubernativa para la solicitud parental.

SEXTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 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 12 del Radicado N° 15-086261-00000-0000, no
cumplen con el requisito de nivel inventivo. Lo anterior, de acuerdo con las siguientes
consideraciones:

7.1. Objeto de la invencién

El problema técnico consiste en la necesidad de proporcionar compuestos que sean
inhibidores de PI3K.

Para resolver este problema técnico la solicitud presenta compuestos derivados de
pirrolotriazinona.

7.2. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 29 de abril de 2011, que
corresponde a la fecha de presentacién de la solicitud de cual se invoca prioridad.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacién

“Atropisomers of 2-purinyl-3-tolyl-

D1 W02010111432 quinazolinone derivatives and methods of use”

30/Septiembre/2010
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D2 WO003035075 Inhibitors of human phosprlatldyl-lno&tol 3- 01/May0/2003
kinase delta
D4 US2003232832 Pyrrolotriazinone com_pounds”and their use to 18/Diciembre/2003
treat diseases

El documento D1* divulga un compuesto de férmula 1 y sus isémeros de formula 1(S) y
1 (R) atiles como inhibidores de PI3K (Pag.2, Parr. [0010] a Pag. 5, Parr. [0014]).

El documento D22 divulga un compuesto de formula (1) que inhibe la PI3K (Pag. 11,
linea 5 a Pag. 19, linea 14).

El documento D42 divulga un compuesto de féormula I, Gtil como agente antimitético
(Pag. 1, Parr. [0008] a Pag. 2, Parr. [0018]).

7.3. Nivel Inventivo.

Segun lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 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 de
formula (1) ...” (Ver pagina 335 del radicado N° 15-086261-00000-0000).

La siguiente tabla presenta la comparacién entre las caracteristicas técnicas esenciales
de la solicitud estudiada, mencionadas en la reivindicacion 1, y las reveladas en los
documentos D1, D2 y D4, que representan el estado de la técnica:

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2010111432A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20100930&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP

2hitp://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=03035075A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20030501&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP

3http://worldwide.espacenet.com/publicationDetaiIs/originaIDocument?
CC=US&NR=2003232832A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20031218&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
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Tabla 1
SOLICITUD Dl D2 Dl
il PI i 1 - | i
W s .-'\/AH.‘""‘!.-" 5 '|Q\ y
§oA ._J";I 1 !',_.-"‘x.'-"x &’V\"-;" I." o
NN, o e B T kY ﬁ]\ f
1 R :".-' h R S _‘&."" N Nagami
LN, s oM LW | ) i A
Ny i [Pag. 11. linea 5 a Pag. 19 i 3
By linea 14)
A (Pap.2, Parr. [0010] & {Pag. 1, Parr. [0008] a Pag. 2,
, Piag. 5, Parr. [0014]) Parr. [O0LEH])
(Wer radicado N° 13-
244188-00000-0000).
0
o ;”-‘-“-T"L'H » 0
}\‘.-'-N ‘":ﬁL W
R] __./-‘.L Lk
RE q
¥ represenla un Alomo
de nitrdgens o un (Pég. 11. linea 23 a Pag.
grupo —CRy 12, linea 13) ¥y, Wy Y 50N
independientaments H,
Cada uno de R: y Rs haldgeno, -CN, alguilo, alquilo
representa sustituido, cicloalguilo,
indepandientemente ciCloalguilo sustitvido,
un atome de alguenilo, alquenilo sustituidao,
hidragena, un Aloms alquinila, alquinilo sustinlido,
de halégena, un grupa anlo, arilo sustiusdo,
fdroxibo, un grupo higteraarilo, heteroarls
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SOLICITUD

D1

cianda, un grupa alcoxi
Cj — Cu, Un grupa
haloakquilo ©; — C,, un
grupo hidroxiakguile C;
— o, U Qrupo
cicloalguilo Cs = Ty, un
grupo —MER" 0 un
grups alguiko lineal o
ramificado C, — &y,
donde dicho grupo
alquilo esta no
sustiivido o sustituidoe
CON U O Mas
SUStantes
seleccionados de un
grup aleoxi C; = Ca,
LN gQrupo Clanda o un
grupo cicloalguila Cs -

CT

sustitupdo, -ORy, -NRRa,
-CI=0)Re, -C(=0Y0R,;,
C=0)NR.Ry, -0C(=0)0R:.,
-OC[=D)MR Rz,
-NHm':[:D:lDHm.

MR C{=0IMER R s, -50:R:,
-S5O NRRy,
-NRS0MNE R

(Pag. 1 Parr. [010])

ZesOos
(Pag. 2 Parr. [0011])

Cadauno de R, v Re
indepandientemente
rEpresenta un Stoma
dé hedrdgana, un
grupo hakoalguilo C,
C., U grupo
hidroxialguilo C, = Cy,
o un grupo alguile
lineal o ramificade ©,
C.

nrepresentad, 1, 2o

3

Ry

R representa un
atomo de hidrégena,
un grupo alguila lineal
o ramificado ©) = Cy,
un grupo haloalquila
Gy = Ca UM grupa
cicloalguila C; — Cyy,
un grupa cickaalguenila
Cs— Cyp, un grupa arila
maonociclico o biciclico
Cp— Cyy, UR grupa
heteroarila

Rl

R: es seleccionado del
(FUp0 CONSIEEnie amn
hidragena, C.¢ alguilo, Cap
cicloakuile, Cae
heteracicloalguila, C;.
salquilencicioalguile, Cas

alquenilo, C,5 alguenilarilo,

arilC, 5 alquile, Cl=0)R",
arilo, hetercanlo,
Ci=0)0R", C{=0)M[R"):,
Ci=51N{R"), SO:R",
SOMNIR™,, S{=0)R",
S{=0INIR™);, C(=0INR"C,
salquilenaOR®,
Ci=0MRC alguilenol R,
CI=0)MR*C, -alguilenoHet,
Ci=0) Ty, alguilenarilo,
C[=D] ':| a
alquilenheteroarlo, G,
alguilenarila opcionalments
sustituido con uno o mas
halo, S0:MIR:, M{R:,
Ci=00R", NR"S0CF,,
CM, NO,, Cl=0)R", OR®, C,
aglguilenM{R e, v OC 1,
alquilenaM{R )z, C;
aglguilenheteroarilo, 4
alquilenHet, Cis
alquilenC{=0}-C,
sakguilenarila, Gy
alquilenC{=0)-C,
sabquilenheteroarns, Cia

R

R es H, alquilo, alguila
sustituido, cickoalquilo,
cicloalguilo sustiuido,
alguenile, alquenilo sustituido,
alguimila, alguinilo sustituido,
arlo, arilo sustituido,
heteroarilo, heterocarilo
sustituido, arlalguile, arilalguilo
sustituido, hetercanlakguilo o
heteroarilalquilo sustituida,

(Pag. 2 Parr. [0012])
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un grupo alcox C

Cy —Cy, un grupo

Cs =Ty, um grupo

alquilo esta no
CON Uno O mas

sustiuyentes
seleccionados de

grupe cicloalguiko

R= representa un

da:

R
Pk (lap

hidraxialguilo C; -
un grupo cichoalguilo

(CH:)aMR'R™, o un
grupe alguiko lineal o
ramificado C, — C,,
donde dicho grupo

sUstituldo o sustituido

grupe alcoxi C: = Ca,
un gQrupo cianda, un

C4, un grupo —C{O}-

(CHz)o =R O un grapa
COHCH: )o-NR'R"

grupe seleccionado

I _':-1
un grupo hakoalguilo A N’@?

c. | M N

- HH

Lmn

Ca=

SOLICITUD D1 D2 D4
alguilenC{=0}Het, G,
maonociclico o biciclice akquilenC{=0}Het, Cie
de 5 a 14 miembros :.:qmleng{H:Fl:::H[R”:_-, Cau
ue contiene al menos QUIEAIR, L
En haterodtama alquilenNR*C=CIR", C
seleccionado de O, S alguileno- Cy 4 alguilenRE,
y M Wer radicado I:I“ Ca4 alquilenN(R";, C..
13244188 00000- alquilenC{=0}2R" ¥ Ci.
0000} alguilenic, 5
: alguilenC{=0}0R"
[Pég. 12. linea 14 a Pag.
13. linea 5)
CH{R.R=)
R, representa un .
atomo de hidrégeno, x-‘r-@ Ry

¥ es seleccionado del
grupo consisiente en
CIRME, CHCHR® v CH-
CIR") (PAg. 11, lineas 18 a
19; (Pag. 13, lineas & a 10)

¥ e5 seleccionado del
grupo consisiente de nulo,
5,50, 505, NH, O C(=0),
O0(=0), C(=0)0 v
MHC{=0CH:S [Pag, 11,
lineas 20 a 22)

A es un anille monocichoo
o biciclico opcionalmente
sustitunda, comtenenda al
menas dos Atomas de
nitrdgenc, ¥ al meanos un
anillo del sistema es
aroméatico (Pag. 11, lineas
14817

HCR2R),— A

K5

Rz v Ry som
independentementse H,
halageno, alguila, alquilo
sustituido, cickoalguilo,
cicloalguilo sustituido,
alguenilo, alquenila sustitwida,
alguinilo, alquinio sustituido,
anilo, arilo sustituido,
heteroarilo, heteroarnlo
sustituido, anlalguilo, arilalguiko
sustituido, heteroarlakquilo,
heteroarilalquilo sustivido o
juntos pueden formar um anilla
carbociclico o heterociclico de
3 a 8 atomos de carbona.

{Pag. 2 Parr. [0013])

Aes O, 50 M siempre que
cuando A es 0 5, entonces Re
a5 inexistente

{Pag. 2 Parr. [0015])

Fa v R som
independientemants H, alquilo,
alguite sustituico, cicloakguilo,
cicloalguilo sustituido,
alguenilo, alquenila sustitwida,
alguinila, alquinilo susituido,
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SOLICITUD D1 D2 D4

arilo, arilo sustituido,
hetercarils, hetercarlo
swstituido, arilalguilo, Ci=0]R;,,

o _ofin, P
r_.- h '::I:=D_:|DE-_;_.. ':|:=D:|NF!'_|F‘E|.I.
E‘i-_. ._-:.I.l Eﬂyﬁlu, SD;-NFZ..H‘-_,—, oen el
a CASD &N que A es N juntos
firmuta (M puaden formar un anillo
carbocichoo o heterocichico de
¥ 3 a8 atomos
{Pag. 2 Pérr. [0016])
|
Ray

Farrmaila {Ile)

(ver radicado N 13
244188-00000-0000].

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1, divulga un compuesto de férmula 1 y sus isbmeros de
férmula 1(S) y 1 (R) utiles como inhibidores de PI3K (Pag.2, Parr. [0010] a Pag. 5, Parr.
[0014]), por lo cual es Gtil como agente antimitotico.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1, y los compuestos
divulgados en el documento D1 consiste en que tienen el anillo pirrolotriazinona.

No hay evidencia de que el incluir especificamente el anillo pirrolotriazinona proporcione
un compuesto con algun efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el del
documento D1, puesto que el compuesto del documento D1 ya tiene actividad sobre la
PI3K y, consecuentemente, actividad antimitética.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: como modificar el compuesto conocido en documento D1 para
proporcionar otro compuesto alternativo, inhibidor de PI3K con actividad antimitotica.

El documento D4 divulga un compuesto de férmula |, que tiene un anillo
pirrolotriazinona, compuesto que es Util como agente antimitético (Pag. 1, Parr. [0008] a
Péag. 2, Parr. [0018])).

Por lo tanto, ante la ausencia de un efecto técnico sorprendente, se concluye que la
persona normalmente versada en la materia incluiria un anillo pirrolotriazinona en los
compuestos que se conocen en el documento D1, tal como ensefa el documento D4,
llegando de esta manera a compuestos como los reivindicados. Por tal razon el objeto
de la solicitud se considera obvio y, en consecuencia, no tiene nivel inventivo.

Dado que las reivindicaciones dependientes 2 a 12 no presentan alguna caracteristica
adicional que conceda nivel inventivo al objeto de la reivindicacion independiente, se
considera que tampoco tienen nivel inventivo.
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De otro lado, considerando que el documento D2 divulga un compuesto de formula (1)
gue inhibe la PI3K (Pag. 11, linea 5 a Pag. 19, linea 14) y ante la ausencia de efecto
técnico sorprendente, es posible concluir que la persona normalmente versada en la
materia incluiria el anillo pirrolotriazinona que ensefia el documento D4 en los
compuestos divulgados en el documento D2, llegando asi a compuestos como los
reivindicados, que inhiben la PI3K. Lo cual confirma que el objeto de la solicitud es
obvio y, en consecuencia, no tiene nivel inventivo.

Se aclara, ademas que los compuestos de los documentos D1 y D2 tienen estructura
guimica y actividad semejantes a las del compuesto reivindicado. En este orden de
ideas, dado que el documento D4 da a conocer un compuesto que tiene el anillo
pirrolotriazinona y presenta actividad antimitética y aunque la ruta metabodlica mediante
la cual sucede la actividad antimitética no es la misma, definir la via por la cual se
produce la inhibicién, no concede nivel inventivo a un compuesto, porque su estructura
esta sugerida por otros compuestos del estado de la técnica que tienen el mismo tipo
de actividad.

Si bien es cierto el documento D4 hace referencia a compuestos anti-mitéticos
inhibidores de receptores Eg5, y no hace referencia a inhibicion de receptores PI3K, es
conocido en el estado de la técnica el efecto de la enzima PI3K en los procesos de
mitosis y por tanto el efecto de inhibir PI3K en la inhibicién de la mitosis*®. De esta
manera dichos documentos proporcionan vias alternativas para obtener farmacos
anticancerigenos como los que se divulgan en los documentos D1 y D2. Motivo por el
cual esta oficina considera que el efecto del compuesto reclamado es predecible con
respecto a las ensefianzas encontradas en el estado de la técnica.

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:

ARTICULO PRIMERO: Denegar la patente de invencion a la solicitud divisional
relacionada con la creacion titulada “DERIVADOS DE PIRROLOTRIAZINONA COMO
INHIBIDORES DE PI3K”.

4Xuesong L. et al. Neoplasia (2008) 10, 828-837; “Akt Inhibitor A-443654 Interferes with Mitotic Progression by Regulating Aurora A
Kinase Expression” Pags. 829 y 835.

SKumar A. et al. Cell Cycle 6:14, 1696-1698, 15 July 2007: “New Functions for PI3K in the Control of Cell Division” Pags. 1696 y
1697.
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ARTICULO SEGUNDO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la
sociedad Almirall, S.A., advirtiéndoles 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 27 Jun 2016

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS, mde@mdelaw.com

Elabor6: Olga Rosa Gonzalez Fonseca
Revis6: Jeny Paola Villate Becerra
Reviso: Jesus Fernel Garcia Garcia
Aprobd: JosE Luis LondoNo FernAndez

Superintendencia de Industriay Comercio: Cra13 No. 27- 00 pi

E-mail: contacteno

3 . ¥ = oy MINCOMERCID
Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales pa @ INDUSTRIAY TURISMO
Pagina web: www.sic.gov.co Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165

Centro de atencidn telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogota




