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

Via Nacional

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

No. Solicitud PCT/EP2015/056032
Internacional

Fecha dg Presentaciéon 23 de marzo de 2015
Internacional

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 NC2016/0000455 28 de julio de 2016
NC2016/0000455 28 de julio de 2016

Reivindicaciones: NC2016/0001119 24 de agosto de 2016
NC2016/0000455 18 de octubre de 2016

Prioridad(es): EP, Numero: 14161760.5 Fecha: 26 de marzo de 2014

2. Analisis de la Prioridad

No se acepta la reivindicacién de prioridad porque el contenido técnico de esta solicitud
no corresponde con el de la prioridad reivindicada. Lo anterior teniendo en cuenta que
en la solicitud estudiada se definen anillos y sustituyentes que no se nombran en la
solicitud sobre la cual se reivindica prioridad, que se muestran en la siguiente tabla:
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3. 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 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, s6lo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a 19 del
capitulo reivindicatorio (Radicado NC2016/0000455 del 18 de octubre de 2016).

Titulo de la solicitud: “COMPUESTOS BICICLICOS COMO INHIBIDORES DE LA
PRODUCCION DE ACIDO LISOFOSFATIDICO (LPA) Y AUTOTAXINA (ATX)’
(Radicado NC2016/0000455 del 28 de julio de 2016).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
inhibidores de autotaxina ATX, inhibidores de la produccién de acido lisofosfatidico
(LPA) utiles como agentes terapéuticos en una variedad de estados fisiologicos
relacionados con el eje ATX/LPA.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona compuestos

de la formula (I):
O p m /R2
S
1
R d " (1)

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificaciéon Internacional de
Patentes (CIP): A61K 31/407, A61K 31/55, A61P 1/16, A61P 3/00, CO7D 487/04.

4. De la solicitud de patente
Titulo
El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque se refiere de forma general

a compuestos biciclicos, sin embargo, la solicitud divulga y reclama compuestos
derivados de pirrolo[3,4-c]pirrol y pirrolo[3,4-d]Jazepina como inhibidores de la
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produccion de acido lisofosfatidico (LPA) y autotaxina (ATX), por lo cual se sugiere al
solicitante hacer la correccién necesaria.

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

1. Las reivindicaciones 1-12 no son concisas porque las definiciones de los grupos
W, R', R?, y sus sustituyentes, presentes en la férmula (1) reclamada, dan lugar a
una gran variedad de compuestos para los cuales no se cuenta con sustento en el
capitulo descriptivo. Se sugiere restringir la solicitud a una razonable
generalizacién del tipo de compuestos que ha sido sintetizado 6 probado, es decir,
que se encuentran debidamente sustentados.

Sustituciones Soporte de los ejemplos presentados
W -C(O)-, -CHy-, -C(0)0-, -C(O)NH-
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2. Lareivindicacion 1 no es clara porque en la definicién del sustituyente R? se incluye
la opcion “AK” que incluye al sustituyente R' por lo que no es claro si este
sustituyente es equivalente al sustituyente R1 de la formula (I). Se sugiere hacer
las aclaraciones correspondientes.

3. Las reivindicaciones 1-13 no estan soportadas por la descripcién, toda vez que la
misma no demuestra el desarrollo de compuestos en los que p,q, my n son 2
simultaneamente, o aquellos en los que unicamente uno de ellos es 1 0 2, es decir,
compuestos en los que el anillo biciclico central es diferente de pirrolo[3,4-c]pirrol
y pirrolo[3,4-d]azepina no se encuentran sustentados. Se sugiere restringir la
solicitud a una razonable generalizacién del tipo de compuestos que ha sido
sintetizado 6 probado, es decir, que se encuentran debidamente sustentados.

4. Las reivindicaciones 14-16 no son concisas porque se limitan a repetir materia ya
reclamada en reivindicaciones previas, toda vez que los compuestos reclamados
en la reivindicacién 13 se repiten en las reivindicaciones 14-16. Se sugiere hacer
mas conciso el capitulo reivindicatorio eliminando las reivindicaciones 14-16.

3. Lareivindicacion 17 no es clara porque no se definen las etapas que conforman el
proceso reclamado y las condiciones en las que estas etapas son llevadas a cabo.
Se sugiere definir dichas etapas y condiciones tales como medio de reaccion
empleado, temperatura, pH, y catalizadores.

5. La reivindicacion 19 no es clara porque define un compuesto en términos de su
método de obtencidn, esta definicion no es aceptable en este caso, toda vez que
el método empleado para la obtencion del compuesto no es una caracteristica
técnica del mismo. Se sugiere definir los compuestos reclamados en términos de
sus estructuras o nombres IUPAC.

Se sugiere hacer las aclaraciones correspondientes.

Descripcion (Art. 28 y 29 D 486)
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La descripcion no proporciona la informacion necesaria para que la persona del oficio
normalmente versada en la materia sea capaz de obtener la gran variedad de
compuestos reclamados, puesto que los ejemplos presentados son insuficientes para
soportar la totalidad del concepto reivindicado.

Se sugiere limitar la materia reclamada a una razonable generalizacion de la materia
que se ha obtenido y probado, es decir que se encuentra adecuadamente sustentada.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de patente internacional: 23 de marzo de 2015, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion
“New octahydro-pyrrolo[3,4-c]-pyrrole
D1 W02014139978 derivatives and analogs thereof as 18/Septiembre/2014
autotaxin inhibitors”
D2 W02014048865 “ New bicyclic derivatives” 03/Abril/2014

El documento D1" divulga compuestos de formula (1) como inhibidores de autotaxina,
utiles en la terapia o profilaxis de una variedad de trastornos o enfermedades (Pag. 1,
lineas 1-10).

@

El documento D22 divulga compuestos biciclicos de formula (I) como inhibidores de
autotaxina, utiles en la terapia o profilaxis de una variedad de trastornos o
enfermedades (Pag. 1, lineas 1-10):

(I
6. Examen de Patentabilidad (Art. 14 D486)
Nivel Inventivo (Art. 18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Compuesto de la formula (1) (...)” (Radicado No.
NC2016/0000455 del 18 de octubre de 2016).

1https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=2014139978A1&
KC=A1&FT=D&ND=&date=20140918&DB=&locale=
2https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=2014048865A1&
KC=A1&FT=D&ND=&date=20140403&DB=_&locale=
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Comparacioén de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

Compuestos de la formula (I) o | Compuestos de la formula (1) o

CompueStOS de la’ férmUIa (I) o las sales farmacéuticamente las sales farmacéuticamente
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El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencidn
definida en la reivindicacién 1 porque divulga compuestos derivados de pirrolo[3,4-
c]pirrol y pirrolo[3,4]azepina como inhibidores de autotaxina y composiciones que los
comprenden (Resumen; Pag. 1, lineas 1-10).

La diferencia entre los compuestos definidos en la reivindicacion 1 y los compuestos
divulgados en el documento D1 consiste en que en los compuestos reclamados el
sustituyente R? se selecciona de un grupo especifico de sistemas de anillo.

No se evidencia un efecto técnico asociado a la modificacion del anillo en el
sustituyente R?, toda vez que los valores ICsq de los compuestos reclamados (Pags.
42) y los del documento D1 se encuentran en el mismo orden de magnitud (Pags. 41-
42.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: como modificar los compuestos conocidos en el documento D1
para obtener compuestos inhibidores de autotaxina alternativos.

Sin embargo, la inclusion de sistemas de anillo especificos en la posicion del
sustituyente R? se habia divulgado previamente en el documento D2, que se refiere a
compuestos biciclicos inhibidores de autotaxina (Pag. 1, lineas 1-10).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia incluiria un
sistema de anillo en la posicion del sustituyente R? de acuerdo a las ensefianzas del
documento D2, en los compuestos divulgados en el documento D1 para llegar asi al
objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 19 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

Las reivindicaciones 1 — 19 cumplen el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumplen
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

7. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
D1 W02014139978 1-19 Nivel Inventivo
D2 W02014048865 1-19 Nivel inventivo

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
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contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicaciéon. 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 invencidn 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 publicacién 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 reivindicacion
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,

——————

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES (C)

Elaborado: RUTH ANDREA RO,DRiGUEZ CASTRO
Revisado: OLGA ROSA GONZALEZ FONSECA
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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