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Via Nacional

Via PCT (Fase Nacional) PCT Capitulo | Capitulo I
No. Solicitud Internacional PCT/US2014/063161

Fecha dg Presentacion 30 de octubre de 2014
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: Radicado N° 16-104594-00000-0000 25/Abril/l2016
Reivindicaciones: Radicado N° 16-104594-00000-0000 25/Abril/2016

Radicado N° 16104594 17/Agosto/2016
Prioridad: Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Numero: 61/901,488
Fecha: 08 de noviembre de 2013

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. 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, sélo se
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estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Con relacion a la presente solicitud se
estudiaran las reivindicaciones 1 a 5 de acuerdo con el radicado 16104594 del 17 de
agosto de 2016.

Titulo de la solicitud: “NUEVO INHIBIDOR DE SGLT1".

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
compuestos inhibidores de SGLT1 para el tratamiento de la diabetes.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
compuesto de formula:
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El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacidén Internacional de
Patentes (CIP): A61K 31/7056, CO7H 17/02, A61P 3/10.

4. De la solicitud de patente
Titulo

El titulo no permite identificar el alcance de la invencion comoquiera que los
compuestos inhibidores de SGLT1 constituyen un sinfin de posibilidades que no
encuentran sustento en la memoria descriptiva, por lo que, se sugiere restringir el
tituo a la forma cristalina hidrato del compuesto 4-{4-[(1E)-4-(2,9-
diazaespiro[5.5]undec-2-il)but-1-en-1-il]-2-metilbencil}-5-(propan-2-il)-1H-pirazol-3-ilo
beta-D-glucopyranésido acetato como inhibidor SGLT1.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es clara, toda vez que no define adecuadamente a la forma
cristalina hidratada del compuesto 4-{4-[(1E)-4-(2,9-diazaespiro[5.5]undec-2-il)but-1-
en-1-il]-2-metilbencil}-5-(propan-2-il)-1H-pirazol-3-ilo beta-D-glucopyrandsido
acetato, tan solo lo define a través de su estructura quimica; cabe recordar que la
reivindicacion independiente debe incluir todas las caracteristicas técnicas de la
invencion que permiten no soélo diferenciarla del estado de la técnica, sino también
establecer su no obviedad. En el caso de las formas cristalinas es necesario
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definirlas a través del patron de rayos X en monocristal; en caso de no disponer de
dicho patrén es posible definir la forma cristalina del compuesto reclamado mediante
un patrén de difraccion de rayos X en polvo (XRPD), estableciendo para este los
parametros de la celda unitaria y los picos correspondientes (al menos 20) y
determinado para cada uno de estos sus angulos e intensidades. Este XRPD en si
mismo no es suficiente para caracterizar la forma cristalina del compuesto
reclamado, es necesario incluir analisis térmicos como: TGA, DTA y DSC vy
estructurales como RMN-C13. Por lo anterior, se sugiere hacer las aclaraciones
necesarias

La reivindicacién 3 no es clara, porque se refieren a picos de un patron de XDRP
definiéndolos Uunicamente por su valor °20, se aclara a la solicitante que los picos se
caracterizan por su valor de 26 y por su intensidad, uno solo de los valores no
permite una caracterizaciéon adecuada y por lo tanto no es aceptable. Se sugiere
hacer las aclaraciones necesarias.

Las reivindicaciones 3-5 no son claras, porque las expresiones “al menos” “con uno
o mas” y “uno o mas” precediendo una caracteristica no son limitativas, porque hace
opcional a las caracteristicas y no precisan el alcance de las reivindicaciones. Se
sugiere incluir expresiones concretas de acuerdo con los ejemplos sustentados.

La reivindicacion 4 no es clara, porque el contenido de agua a temperatura
ambiental corresponde a un resultado a alcanzar, el cual no define al compuesto,
puesto que la reivindicacion incluiria no sélo la solucion propuesta por el solicitante,
sino todas las alternativas presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se
sugiere reemplazarlo por las caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales,
que contribuyen a la obtencién de ese resultado.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
5. Determinacién del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determindé con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, noviembre 08 de 2013. Consultadas
las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:
item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 14249415 “Nuevos compuestos de pirazol” 11/Noviembre/2014*
*Fecha de prioridad: 10 de mayo de 2012.
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El documento D1" divulga sales farmacéuticamente aceptables del compuesto 4-{4-
[(1E)-4-(2,9-diazaespiro[5.5]undec-2-il)but-1-en-1-il]-2-metilbencil}-5-(propan-2-il)-1H-
pirazol-3-ilo beta-D-glucopyrandsido (Pag. 83, Lineas 7-15 y Pag. 134, Rv. 29).
6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en “Un compuesto caracterizado porque es de la
férmula: (...)" (Radicado 16104594 del 17 de agosto de 2016).

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

Caracteristicas esenciales D1
Compuesto de férmula

Un compuesto de formula:
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HO
OH
NOH y sus sales farmaceuticamente aceptables
(Pag. 134, Rv. 2)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion de
la reivindicacién 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo
tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 4-5 no mencionan alguna caracteristica que haga
nuevo al compuesto de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no son
nuevas.

7. Conclusion

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

http://sipi.sic.gov.co/sipi/Extra/IP/Mutual/Browse.aspx?sid=636577731028646552
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item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 14249415 1 Novedad

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 invencion a proteger, iii) o presente un
nuevo capitulo reivindicatorio, y desee que se realice un nuevo examen de
patentabilidad a esta modificaciébn, 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.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el Titulo |, 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,

—

-

[DirectorName]
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES
Elaborado:GERMAN ANTONIO CLAVIJO COHEN.
Revisado: GERMAN ANTONIO CLAVIJO COHEN
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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