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Sefor(a)
GENENTECH, INC.
notificacionespatentes@lloredacamacho.com

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/US2014/068452
Internacional

Fecha de Presentacion 3 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 16-175115-0000-0000 30 de junio de 2016
Reivindicaciones: 16-175115-0000-0000 30 de junio de 2016

16175115 14 de octubre de 2016
Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero:  61/912,905

Fecha: 6 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, sélo se estudiaran las
cubiertas por la tasa pagada. En el presente caso se estudiaran las reivindicaciones 1
a 33 del capitulo reivindicatorio (Radicado N°. 16175115 del 14 de octubre de 2016).

Titulo de la solicitud: “INHIBIDORES DE SERINA/TREONINA CINASA”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de agentes para tratar
padecimientos relacionados con la actividad del receptor ERK, tal como melanoma,
cancer pancreatico, cancer de la tiroides, cancer colorrectal, cancer de pulmén, cancer
de mama, y cancer de ovarios.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona compuestos de
la férmula (I) y composiciones que lo contienen.
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El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K31/4353; C07D471/16; C07D498/16.

5. Reivindicaciones relativas a un uso (Art. 14 D 486)
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La reivindicacion 31 no es patentable toda vez que corresponde al uso de un
compuesto de las reivindicaciones precedentes para tratar o generar una respuesta
sobre una célula.

6. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque no divulga el objeto de la
materia pretendida por la solicitante, se sugiere incluir el grupo farmacoférico comun a
los agentes reivindicados.

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

La reivindicacion 1 no es concisa porque las definiciones de R2, Ra, Rb abarcan un
elevado numero de sustituyentes que no cumplen con las reglas de la reivindicacion
tipo Markush ya que no existe similitud estructural que permitan inferir que se conserva
la actividad a pesar de las modificaciones propuestas, esto es evidente por el hecho
de que la solicitante pretende que por ejemplo R2 pueda intercambiarse entre un
simple alquilo C1 por un heteroarilo o fenilo, sin que exista evidencia de la eficacia de
la intercambiablidad entre estos radicales. Por lo tanto, se sugiere restringir la solicitud
a una razonable generalizacién del tipo de compuestos que ha sido sintetizado o
probado, es decir, que se encuentran debidamente sustentados.

En este sentido, es importante sefialar que, si bien es cierto que una invencion no esta
limitada por los ejemplos alli ilustrados, el capitulo reivindicatorio actualmente
presentado corresponde a una generalizacién de caracter especulativo, que ademas
involucra una extrapolacion a un elevado numero de compuestos, de la evidencia
técnica exhibida por un grupo muy pequefio de compuestos.
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R3 H o alquil C3.
R4 H
R2y RP H, alquil Cy3

La imagen de la reivindicacion 1 quedd superpuesta sobre el texto y no permite leer la
caracterizacion de X1y X2.

La expresion “opcionalmente sustituido” utilizada dentro del capitulo reivindicatorio es
ambigua y no limita el alcance de la solicitud por lo cual se requiere a la solicitante para
que realice una restriccion apropiada de la misma.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de prioridad: 6 de diciembre de 2013 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion

“Cyclocondensed azaindoles active as
D1 EP2002836 kinase inhibitors” 17/diciembre/2008

D2 US2010093718 “Compounds” 15/ abril/2010

El documento D1" divulga ciclocondensados de azaindol los cuales son Utiles en el
tratamiento del cacer, presentando actividad sobre proteinas quinasas de tipo ERK2
(Resumen, Parr. 0018)

El documento D22 divulga derivados biciclicos heterociclos que poseen actividad como
inhibidores FGFR, VEGFR o PDGFR vy fosfo ERK 1/2 para el tratamiento de
enfermedades como el cancer (Resumen, reiv. 1, Parrafo 0831).

8. Examen de Patentabilidad (Art. 14 D486)

1 https://patents.google.com/patent/EP2002836A1/en

2 https://patents.google.com/patent/US20100093718A1/en
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Nivel inventivo (Art 18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Un compuesto de férmula (I) ...” (Radicado N°.
16175115 del 14 de octubre de 2016).

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

Caracteristicas esenciales D1 D3

) Un compuesto de la férmula:
Un compuresto de la formula (1):

Agentes derivados de:
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El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulga agentes ftriciclicos poliinsaturados que
incluyen uno o mas heteroatomos derivados de azaindol ciclocondensado sustituidos
(Reiv. 1), estos agentes son activos como moduladores de la actividad de multiples
enzimas quinasas entre las que se encuentra la ERK2 (Parr. 0018), por lo cual son
activos en el tratamiento de diversos desordenes relacionados con estas tales como el
cancer y otras enfermedades de tipo no maligno (parr. 0002).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1 y los compuestos de D1
consiste en que la anterioridad incluye un grupo ligante o puente tipo —C(O)NH- entre
el heteroaril y el complejo triciclico. Adicionalmente, D1 no divulga la presencia de un
atomo de N en la posicion comun entre los 3 anillos

El efecto que logra el incluir estas caracteristicas no se puede determinar, toda vez
que los ensayos presentados por la solicitante en la tabla | de la descripcion se refieren
a un grupo limitado de agentes con estructura comun y no se puede trasladar a la
amplia variabilidad estructural propuesta. De igual forma, no existen estudios
comparativos que permitan determinar una ventaja o efecto inesperado frente a la
solucién propuesta por el arte previo.

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

Sin embargo, el documento D2 ensefia que los agentes policiclicos fusionados pueden
estar unidos a un anillo aromatico “A” de manera directa, y adicionalmente ensefa que
los atomos que comparten los anillos fusionados pueden intercambiarse entre Ny C
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sin que esto afecte la actividad de los compuestos obtenidos (Reiv. 1, parrafos 0826 -
0831).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia
implementaria las modificaciones estructurales sugeridas por el documento D2 en los
compuestos policiclicos dados a conocer en el documento D1 para llegar asi al objeto
de la reivindicacion 1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 — 28 y 30 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

9. Conclusién

Las reivindicaciones 1 — 28 y 30 son afectadas por Nivel Inventivo de acuerdo a lo
mostrado en el numeral 8 de este Oficio.

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 EP2002836 1-28y30 Nivel inventivo
D2 US2010093718 1-28y30 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
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién. 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 invencidén 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 reivindicacion
adicional.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante
para los sesenta (60) dias.
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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: LEONARDO FERNANDEZ RODRIGUEZ
Revisado: ANDRES GIL HELFFHRITTZ
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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