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Sefor(a)
FUJI CHEMICAL INDUSTRIES CO. LTD.
NOTIFPAT@CAVELIER.COM

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

Via Nacional

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

No. Solicitud PCT/JP2015/064408

Internacional

Fecha de Presentacion

) 20 de mayo de 2015
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

Descripcion NC2016/0004195 16 de noviembre de 2016
Reivindicaciones: NC2016/0004195 16 de noviembre de 2016
NC2016/0004195 30 de enero de 2017
NC2016/0004195 25 de agosto de 2017
Prioridad(es): Pais: JP, JAPON Numero: 2014-104480 Fecha: 20 de mayo de 2014
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Pais: JP, JAPON Numero: 2014-247549 Fecha: 8 de diciembre de
2014

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido y el contenido técnico de esta solicitud 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
estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 16 del capitulo reivindicatorio (Bajo el No. NC2016/0004195, del
25 de agosto de 2017).

Titulo  de la solicitud: “DERIVADO DE CAROTENOIDE, SAL
FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE DEL MISMO Y AMIDA O ESTER
FARMACEUTICAMENTE ACEPTABLE DEL MISMO; COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS DEL MISMO Y METODOS DE PREPARACION DEL MISMO”
(Modificado bajo el No. NC2016/0004195, del 30 de enero de 2017).

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar un derivado de
carotenoides que tiene excelente solubilidad en agua, y es util como una medicina.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un derivado
de carotenoides que tiene una férmula general (I) y composiciones farmacéuticas
que los comprenden.

X_ O-R?

R-07 "X (I)
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El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): CO7C 403/24, A61K 31/22, A61K 31/27, A61K 31/4178, A61P 3/04,
A61P 3/06, A61P 9/04, A61P 9/12, A61P 21/00, A61P 25/18, A61P 25/24, A61P
25/28, AB1P 27/00, A61P 27/02, A61P 27/06, A61P 29/00, A61P 35/00, CO7D
233/61.

4. De la solicitud de patente
Titulo

A pesar de la modificacion realizada por la solicitante en la respuesta al examen de
forma, el titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque no menciona
como minimo el anillo farmacoférico principal de la invencion. Se requiere realizar las
correcciones necesarias.

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

En primer lugar el pliego reivindicatorio no es conciso porque se reclaman diferentes
reivindicaciones independientes, pero observando la reivindicacion 7 se observa que
es una limitacion de la reivindicacién 1 y contiene en esencia la misma materia. Se
requiere dejar solo una reivindicacion principal que comprenda el objeto de la
invencion, y sus dependientes como limitaciones necesarias.

Ademas de lo anterior, tal como se encuentra el pliego reivindicatorio se considera
demasiado amplio y se podrian presentar multiples opciones de diferentes
compuestos que no encuentran sustento en la descripcion, ni en los ensayos
presentados y probados por la solicitante. Por lo tanto se insiste en la objecion
realizada en el examen de forma, aplicado a las reivindicaciones independientes 1y
7 y sus dependientes 2 a 6 y 8 a 10 que no estan debidamente sustentadas en la
descripcion porque de las definiciones de R', R2, A, B, D, E, F y G se obtiene un
gran numero de compuestos, muchos de los cuales no estan ejemplificados en la
forma de ejemplos de la invencion dentro del capitulo descriptivo, se sugiere
restringir la solicitud a una razonable generalizacién del tipo de compuestos que han
sido sintetizados o probados, es decir, que se encuentran debidamente sustentados.
El siguiente cuadro ejemplifica la afirmacion anterior y presenta los sustituyentes que
se encuentran soportados en la descripcion.

Sustituyentes de acuerdo
con la reivindicacion 1 de Sustituyentes soportados en la descripcion
la solicitud
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-CO-A-B-D

-COCH,-S(0)-CH,-COOH (Ej. 2)
-COCH,-S-CH,-COOH (Ej. 3)

-COCH,-NHCONH-CH,-COOH (Ej. 9)
-COCH,-NHCONH-CH,CH,-COOH (Ej. 10)
-COCH,-NHCONH-CH,CH,CH,-COOH (Ej. 8)

-COCH,CH,-NHCONH-CH,-COOH (Ej. 13)
-COCH,CH,-NHCONH-CH,CH,-COOH (Ej. 14)
-COCH,CH,-NHCONH-CH,CH,CH,-COOH (Ej. 15)
-COCH,CH,-NHCONH-CH,-COOBut (Ej. 6)

-COCH,CH,CH,-NHCONH-CH,-COOH (Ej. 18)
~-COCH,CH;CH2-NHCONH-CH,CH,-COOH (Ej. 19)
-COCH,CH;CH,-NHCONH-CH,CH,CH,-COOH (Ej. 20)

-COCH,-NHCONH-CH,CH,CH,-COOH (Ejs. 22 y 23)
-COCH,-NHCONH-CH,CH(i-Bu)CH,-COOH (Ej. 24)
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-COCH,-NHCONH-CH,C(CH,CH,CH,CH,CH,)CH,-COOH (Ej. 25)

-CHy- (Ej. 2)
-CH,CH,- (Ej. 13)
-CH,CH,CH,- (Ej. 18)

S(0) (Ej. 2)
S (Ej. 3)
NHCONH (Ej. 6)

-CH,-COOBU! (Ej. 6)

-CH,-COOH (Ej. 2)

-CH,CH,-COOH (Ej. 10)

-CH,CH,CH,-COOH (Ej. 8)
-CH,CH(i-Bu)CH,-COOH (Ej. 24)
~CH,C(CH,CH,CH,CH;CH,)CH,-COOH (Ej. 25)

N
KN (B 7)

-CO-EF

-COCH,-NHCONH-CH,CH,-SO;H (Ej. 11)
-COCH,CH,-NHCONH-CH,CH,-SO;H (Ej. 16)
-COCH,CH,CH,-NHCONH-CH,CH,-SO3H (Ej. 21)

~CH,-NHCONH-CH,CH,- (Ej. 11)
-CH,CH,-NHCONH-CH,CH- (Ej. 16)
-CH,CH,CH,-NHCONH-CH,CH,- (Ej. 21)

-SO4H (Ej. 11)

-CO-G

-CONH-CH,CH,-SO;H (Ejs. 4 y 5)
-COCH,CH,-CO-NH-CH,CH,-SO;H (Ej. 1)
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G -NH-CH,CH,-SO;3H (Ejs. 4y 5)
-CH,CH,-CO-NH-CH,CH,-SO3H (Ej. 1)

Ademas de lo anterior, es necesario sefalar que en la reivindicacion 1 se
contemplan compuestos estructuralmente diferentes que varian en su estructura
principal y por tanto no se puede comprender el objeto de la invencion, esto cuando
A es S(O) (Ej. 2), S (Ej. 3) o NHCONH (Ej. 6). Por lo anterior, se requiere limitar la
invencidon a los ensayos probados en el capitulo descriptivo, donde se observa que
lo que realmente se probo fueron los Compuesto en Ejemplo (1), en Ejemplo (2), en
Ejemplo (4), en Ejemplo (8), en Ejemplo (9) y en Ejemplo (10). Se requiere realizar
las limitaciones necesarias.

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 de la cual se invoca prioridad: 20 de mayo de 2014, y se
encontré (encontraron) el (los) siguiente(s) documento(s) que anticipa(n) el objeto de
esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién

“Reduction in complement activation and
inflammation during tissue injury by
carotenoids, carotenoid analogs, or

derivatives thereof”

D1 W02006105214 05/Octubre/2006

El documento D1" divulga la sintesis y uso de carotenoides solubles en agua vy
solubles en agua, que incluyen analogos, derivados e intermedios de los mismos,
como agentes antiinflamatorios y antioxidantes terapéuticos y/o profilacticos que
reducen el dafo tisular asociado con la inflamacion.

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 1 consiste en: “un derivado de carotenoides que tiene una formula
general (I)...” (Bajo el No. NC2016/0004195, del 25 de agosto de 2017).

1 https://patents.google.com/patent/US3537815A/en
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La reivindicacion 7 consiste en: “Un derivado de carotenoides que tiene una férmula
general (1):...” (Bajo el No. NC2016/0004195, del 25 de agosto de 2017).

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

Caracteristicas esenciales D1

il
un derivado de carotenoides que tiene una

fébrmula  general (I) 'y  composiciones
farmacéuticas que los comprenden:

AR

1
0 0 0

HOWN%&)LO
W, 1o

i}

R0 X (1) (pag. 38, ultimo compuesto)

Ver ademas pag. 40, tercer compuesto)

X es carbonilo carbonilo
R2esHyelotroR"'es H
R'es -CO-A-B-D, -O-C(O)-
donde A es un grupo alquileno de C1 -CH2-
B es un grupo de férmula de -NR4CONRS- en SH
donde R4 y R5 son iguales o diferentes y cada %{H
uno representa (a1) un atomo de hidrégeno o un | j§ N
grupo alquilo de C1-C6 O

. , 0 Q
D es un grupo alquileno de C3 que esta
sustituido con un grupo -N(Ra1)(Ra2) y un grupo HO
carbonilo y un grupo carboxilo NH

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invenciéon
definida en las reivindicacion 1y 7, porque divulga la sintesis y uso de carotenoides
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solubles en agua y solubles en agua, que incluyen analogos, derivados e
intermedios de los mismos, como agentes antiinflamatorios y antioxidantes
terapéuticos y/o profilacticos que reducen el dafio tisular asociado con la inflamacién.

La diferencia entre la invencion, definida en las reivindicaciones 1 y 7 y los
compuestos de D1 consiste en la sustitucion de D1, en donde las cadenas de alquilo
presentan las sustituciones en orden diferente de mercapto, carbonilo y carboxilo.

Segun el solicitante, el efecto que logra esta diferencia, es que se obtienen
compuestos que presentan una solubilidad en agua adecuada para la absorcion via
oral de los mismos.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: ¢como proporcionar compuestos derivados caretonoides con
solubilidad en agua adecuada para absorcion via oral, alternativos a los ya
conocidos en D17

Por su parte, el documento D1 ya realizaba plenas ensefianzas para llegar a la
presente invencion. Si bien las sustituciones en R’ no son exactamente las mismas
que se proponen en la presente invencion, esta claro que D1 menciona la sintesis y
uso de carotenoides que también presentan adecuada solubilidad en agua y que
incluyen analogos, derivados e intermedios de los mismos, como agentes
antiinflamatorios y antioxidantes terapéuticos y/o profilacticos que reducen el dafio
tisular asociado con la inflamacion.

En este punto es necesario resaltar, que tal como se encuentra reclamada la
composicion farmacéutica de la presente invencion, no se pueden reconocer cual es
la que se considera de interés pues existen distintas caracteristicas técnicas
esenciales en las reivindicaciones dependientes que dificultan entender el objeto de
la invencion, maxime cuando el anillo farmacoférico varia tanto con las posibles
sustituciones de R' y R2. En segundo lugar, que si el factor que sustenta el nivel
inventivo es la solubilidad de los compuestos, no se observa una mejoria técnica de
los de la presente invencion, frente a los de D1, que también presentan adecuada
solubilidad en agua y por tanto son adecuados para usa en via oral.

En consecuencia, cualquier persona normalmente versada en la materia al observar
las ensefianzas del documento D1, habria podido modificar los sustituyentes de la
estructura principal, como una alternativa para llegar asi al objeto de las
reivindicaciones 1y 7 de la solicitud. Por lo cual se consideran obvias.
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Las reivindicaciones dependientes 2 a 6 y 8 a 16 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales, y por ello tampoco se pueden considerar inventivas.

7. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

D1 W02006105214 1a16 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45, de la Decision 486 de la Comisién 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 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
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Comercio, informandoles que contra el mismo no procede el recurso de la via
gubernativa.

Atentamente,

IFT =

[DirectorName]
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado: NELSON RICARDO VELASCO GONZALEZ
Aprobado: JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
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