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Ref. Expediente N° 16172430

Sefor(a)
TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED
patentessic@castellanosyco.com.co

Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT
Patente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase PCT | Capitulo | X Capitulo Il
Nacional)

No. Solicitud PCT/US2014/071543
Internacional

Fecha de Presentacion 19 de diciembre de 2014
Internacional

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

1. Documentos estudiados

Descripcién 16-172430-0000-0000 29 de junio de 2016
Reivindicaciones: 16-172430-0000-0000 29 de junio de 2016

Dibujos: 16-172430 16 de diciembre de 2016
Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero:  61/919,661

Fecha: 20 de diciembre de 2013
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2. Analisis 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. Modificaciones presentadas (Art. 34 D 486 y Art. 19, 22y 34 PCT)

Se aceptan las modificaciones presentadas comoquiera que se ajustan a las
prescripciones contenidas en el reglamento del PCT y en el Art 34 de la Decision 486

4. Objeto de la invencion

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 tendra en cuenta la
tasa pagada por la 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, s6lo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones 1
a 12 del capitulo reivindicatorio (Radicado N°. 16-172430 del 16 de diciembre de 2016).

Titulo de la solicitud: “5,6,7,8 - TETRAHIDROPIRIDO [3,4-b] PIRAZINAS
SUSTITUIDAS CON AMINA COMO MODULADORES DE GPR6” (modificado
Radicado N°. 16-172430 del 16 de diciembre de 2016).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de disefar
compuestos utiles moduladores del receptor 6 acoplado a la proteina G (GPR®6)
(Radicado N° 16-172430-0000-0000. Pag. 183, lineas 6-8; Pag. 353, lineas 2 - 12).

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona compuestos de
la férmula (l) que son moduladores del receptor 6 acoplado a la proteina G (GPR6) y
composiciones farmacéuticas que lo contienen (Radicado N° 16-172430-0000-0000.
Pag. 184, lineas 6-8; Pag. 353, lineas 19 - 32); estos compuestos son utiles para tratar
trastornos neurolégicos y psiquiatricos, incluida la enfermedad de Parkinson (Radicado
N° 16-172430-0000-0000. Pag. 184, lineas 26-29).
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El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K31/4985; A61P25/16; C07D471/04.

5. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (Art. 30 D 486, Art. 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es claras porque la expresion: “opcionalmente sustituido”
precediendo una caracteristica no es limitativo, porque hace opcional a la caracteristica
y no limita el alcance de la reivindicaciéon. Se sugiere incluir las caracteristicas
opcionales o preferentes en una reivindicacion dependiente.

Las reivindicaciones 1, 4 y 5 carecen de los requisitos de concision toda vez que abarca
una amplia variabilidad estructural dentro de los radicales propuestos para cada uno
de los sustituyentes del grupo farmacoférico, esto se evidencia en que el solicitante
propone para los sustituyentes de R1 y para los radicales R4, R8, R9, R10, R11, R12
y R13 diversos grupos funcionales tales como sustituyentes halégeno, alquilo(C1-C4),
alquilo(C1-C6) alcoxi(C1-C4), alquileno(C1-C6), haloalquileno(C1-C6), cicloalquilo(C3-
C8), heterociclo(C3-C6), los cuales no necesariamente guardan relacion estructural
gue haga obvia para una persona versada en la materia la intercambiabilidad de los
mismos; de tal manera, que la materia ejemplificada y ensayada no evidencia que
todos los compuestos reivindicados sean una solucion al problema técnico planteado.

Con fundamento en la materia ejemplificada y ensayada los compuestos favoritos
corresponden a:

Sustituciones Soporte de los ejemplos presentados

E F

F F F
R1 ol S el @’ o @ Pegiey
0

HyC~ \@

o0 0o
£ -0-, -CH2-,”J\,)J\, P
X1 CH-, N
X2 N
R6 H

HiC~CHy F\,L) Haci\H‘iHa e Ko, A <>
R7 é | ? o
H3CO\/!\CH3, F , §>F ’ ?H ’ ECH? , Q

Superintendencia de Industria y Comercio
Cra 13 No.27- 00 pisos 1, 3,4, 5,6, 7 y 10 PBX: (571) 5870000

Call center: (571) 5920400 Linea gratuita nacional: 01800-910165
www.sic.gov.co - E-mail: contactenos@sic.gov.co - Bogota D.C. - Colombia.

@ MINCOMERCIO
=¥ [INDUSTRIAY TURISMO




¢ Industria y Comercio TODOS PORUN
rJSUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Oficio N° 12145

Ref. Expediente N° 16172430

SEl G adiChd 1; @ m '

)L _CHs

N/J\OCH OCH, OCHg
'Saulon gﬁzn Q&ﬂam

CH; O

ﬁq““mwﬁhi@ jeadice
e by @ RO Q Qitf

C

(Ra)r mi? Soalies ms Qcﬁ

@ U\/\F mwg“ mqﬁ“’ mf% Qfﬂmrca

Ol Ops O i 2, i,

Df “) O D@I\ DFCHQH D N ~och,
0,0 Dy 8 hym %
?\Bﬁ o HJ% de

Por lo tanto, se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacion acorde a
los ejemplos.

En este punto se aclara al solicitante que, si bien es cierto que una invencién no esta
limitada por los ejemplos ilustrados, el capitulo reivindicatorio actual corresponde a una
generalizacion de caracter tedrico, que puede involucrar una extrapolacion a una
cantidad mayor de moléculas con respecto a la evidencia técnica exhibida por el grupo
de compuestos ensayados.

La reivindicacion 8 no es clara toda vez que el compuesto terc-butil 4-(6-acetil-3-
(isopropilamino)-5,6,7,8-tetrahidropirido[3,4-b]pirazin-2-il)piperazina-1-carboxilato no
corresponde a la formula () de la reivindicacion 1, debido a que en esta, R1
corresponde a un grupo fenilo.

La reivindicacion 12 no es clara pues la expresion “cualquiera de las reivindicaciones”
puede inducir a confusiones en la interpretacion del objeto de la invencién.
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Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de prioridad: diciembre 20 de 2013, y no se encontraron documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud.

7. Conclusion

Los requisitos de patentabilidad de la actual reivindicacion independiente 1, al igual
que sus reivindicaciones dependientes, no se encuentran afectados. Sin embargo, se
requiere que el solicitante haga las correcciones y/o aclaraciones necesarias a las
objeciones realizadas en los numeral 5 del presente requerimiento para continuar su
tramite.

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 impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento el solicitante llegara a modificar: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencién a proteger, iii) 0 presente un nuevo
capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de patentabilidad a
esta modificacion, no debera pagar la tasa de modificacion voluntaria pero si la
correspondiente a la tasa de examen de patentabilidad. En todo caso, el numero de
requerimientos por no patentabilidad estara supeditado a que el término del estudio de
patentabilidad no sea superior a 18 meses, contados desde la publicacion de la
solicitud de patente de invencion. Adicionalmente, 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 debera pagar la tasa por reivindicacién
adicional.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante
para los sesenta (60) dias.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo I, Actuaciones ante la
Superintendencia de Industria y Comercio; Capitulo sexto, publicacién, comunicacion,
notificacion y ejecutoria de las decisiones de la Superintendencia de Industria y Comercio,
informandoles que contra el mismo no procede el recurso de la via gubernativa.

Atentamente,
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JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES (C)

Elaborado: LEONARDO FERNANDEZ RODRIGUEZ
Revisado: ANDRES GIL HELFFHRITTZ
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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