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Por la cual se otorga una Patente de Invencion

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIAY COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26
del articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 7 de febrero de
2017, con el N° NC2017/0001178, por DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED, entr6
a fase nacional la solicitud de patente de invencion titulada “DERIVADO DE PIRIDONA
QUE TIENE UN GRUPO TETRAHIDROPIRANIL METILO”, que corresponde a la
solicitud internacional PCT/JP2015/069976 del 6 de julio de 2015.

SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la
Propiedad Industrial N° 800 el 28 de julio de 2017, sin que se hubieran presentado
oposiciones por parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo mediante Oficio N° 2318, notificado el
1 de marzo de 2018, se requirid al solicitante en los términos del articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina para que presentara respuesta
a las observaciones de caracter técnico, relacionadas con la patentabilidad o
cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision para la concesion de la
patente.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N° NC2017/0001178 el
10 de julio de 2018, respondié oportunamente el requerimiento formulado y presentan
nuevas reivindicaciones 1 a 32 que reemplazan las originalmente presentadas. Se
acepta este ultimo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por
la Comisién de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las
invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial."”

SEXTO: Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 32 incluidas en el radicado bajo
el N° NC2017/0001178 del 10 de julio de 2018, cumplen los requisitos indicados en el
considerando anterior y, en consecuencia, este Despacho encuentra procedente
conceder para las mismas la patente solicitada.
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Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entré en fase
nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“DERIVADO DE PIRIDONA QUE TIENE UN GRUPO TETRAHIDROPIRANIL
METILO”

Clasificacion IPC: CO7D 405/14, A61K 31/444, A61K 31/496, A61K 31/497, A61K
31/601, A61K 31/506, A61K 31/6377, A61P 35/00, A61P 35/02, A61P 35/04, A61P 43/00,
CO7D 409/14, A61P1/04, A61P1/16, A61P1/18, A61P11/00, A61P13/08, A61P13/12,
A61P15/00, A61P17/00, A61P19/08, A61P25/00, A61P5/14.

Reivindicaciones: 1 a 32 incluidas en el radicado bajo el No NC2017/0001178 del 10
de julio de 2018, de acuerdo con el anexo 1.

Titular: DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED.

Domicilio: 3-5-1, NIHONBASHI HONCHO, CHUO-KU TOKYO 103-8426
CHUO-KU TOKYO.
JAPON.

Inventores: Noriyasu HAGINOYA, Takashi SUZUKI, Miho HAYAKAWA, Masahiro OTA,
Tomoharu TSUKADA, Katsuhiro KOBAYASHI, Yosuke ANDO, Takeshi JIMBO, Koichi
NAKAMURA.

Prioridad N° 07/07/2014, JP (JAPON), 2014-139628.

Solicitud internacional N°: PCT/JP2015/069976 Fecha: 6 de julio de 2015.

Vigente desde: 6 de julio de 2015 Hasta: 6 de julio de 2035.

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones
legales vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la
patente se debera cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el

articulo 80 de la referida norma comunitaria.

ARTICULO TERCERO: Notificar el contenido de la presente resolucién a DAIICHI
SANKYO COMPANY, LIMITED, advirtiéndoles que contra ella procede el recurso de
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reposicion, ante el Superintendente de Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto
en el momento de la notificacion o dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 7 de noviembre de 2018

ANDRES BARRETO GONZALEZ
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCID
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ANEXO 1
REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1.- Un compuesto representado por la férmula general (I) o una sal
farmaceéuticamente aceptable del mismo:
[Férmula 1]

en donde W, X, y Y representan cada uno independientemente un atomo de nitrégeno,
C-H, C-F, o C-ClI, Z representa un atomo de nitrégeno, C-H, C-F, C-ClI, un grupo alquilo
de C-C4-Cg,0 un grupo alcoxi C-C4-Cg, R4 representa un grupo representado por la
siguiente formula (11-1) o (1I-2):

[Férmula 2]
‘ T
/Q ~ V,__,g/
! N
Re T e :‘\‘/
Ry
(11-1) (11-2)

en donde en la formula (lI-1), Q representa un atomo de nitrégeno, C-H, o C-F, T
representa un atomo de nitrégeno o C-H, U representa un atomo de nitrégeno o C-H,
y Re representa un atomo de halégeno, un grupo alquilo de C4-Cg, un grupo cicloalquilo
de C3-Cg, un grupo ciano, o un grupo trifluorometoxi, y en la férmula (11-2), V representa
un atomo de azufre o un atomo de oxigeno, y R7 representa un grupo alquilo de C4-Ceg,
R, representa un atomo de hidrégeno, un atomo de halégeno, un grupo alquilo de C4-
Cs, un grupo alcoxi de C4-Cg, 0 un grupo ciano, Rz representa un atomo de hidrégeno
o un grupo alquilo de C4-Cg4, R4 representa un atomo de hidrégeno, un atomo de
halégeno, o un grupo alquilo de C4-Cg, ¥ Rs representa un atomo de hidrégeno o un
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grupo representado por la siguiente formula (IlI-1), (111-2), (11I-3), o (l1l-4):

[Férmula 3]
Rs Ris Ry7
Rs Ri1o N
/LNR”‘ ‘ N
S 2
R11 R15 N
Ri2 Ris Rqg
(11I-1) (111-2) (111-3) (111-4)

en donde en la formula (llI-1), Rg y R4z representan cada uno independientemente un
atomo de hidrégeno o un atomo de deuterio, Rg representa un atomo de hidrégeno, un
atomo de haldgeno, o un grupo alcoxi de C4-Cg, Ryo representa un atomo de hidrégeno,
un grupo alquilo de C4-Cg¢ sustituido opcionalmente por un grupo heterocicloalquilo, o
un grupo alcoxi de C4-Cg sustituido opcionalmente por un grupo heterocicloalquilo
sustituido opcionalmente por un grupo alquilo de C4-Cg, y R41 representa un atomo de
hidrogeno, un grupo alcoxi de C4-Cg, 0 un grupo alcoxi de C4-Cg sustituido por deuterio,
en la férmula (111-2), Ry3 representa un grupo alquilo de C4-Cg¢ sustituido opcionalmente
por un grupo heterocicloalquilo, o un grupo heterocicloalquilo, en la formula (l11-3), R4
representa un atomo de hidrégeno o un grupo alquilo de C4-Cg, Ry5 representa un
atomo de hidrogeno, un grupo alquilo de C4-Cg, 0 un grupo alcoxi de C4-Cg, ¥ Rys
representa un atomo de hidrégeno o un atomo de haldégeno, y en la formula (111-4), R47
representa un grupo alcoxi de C4-Cg, y R4g representa un grupo alcoxi de C4-Cs.

2.- N-[4-(2-Amino-5-{4-[(2R)-1,4-dioxan-2-iimetoxi]-3-metoxifenil}piridin-
3-il)fenil]-5-(4-metilfenil)-4-oxo-1-(tetrahidro-2H-piran-4-ilmetil)-1,4-dihidropiridin-3-
carboxamida representada por la siguiente formula:

[Formula 4]
5
INI H o™
O
0o ~ o

H,N"N

o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

3.- N-[4-(2-Amino-5-{4-[(2S)-1,4-dioxan-2-ilmetoxi]-3-metoxifenil}piridin-
3-il)fenil]-5-(4-metilfenil)-4-oxo-1-(tetrahidro-2H-piran-4-ilmetil)-1,4-dihidropiridin-3-
carboxamida representada por la siguiente formula:
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[Férmula 5]

3
N H
o\/&o
oo
2NN

o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

4.- N-{4-[2-Amino-5-(3,4-dimetoxifenil)piridin-3-illfenil}-5-(4-metilfenil )-4-
oxo-1-(tetrahidro-2H-piran-4-ilmetil)-1,4-dihidropiridin-3-carboxamida representada
por la siguiente formula:

[Férmula 6]
5
N
Jents

H,N N
o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

5.- N-[4-(2-Amino-5-{4-[(2R)-1,4-dioxan-2-iimetoxi]-3-metoxifenil}piridin-
3-il)-3-fluorofenil]-5-metil-4'-oxo-1'-(tetrahidro-2H-piran-4-ilmetil)-1',4'-dihidro-2,3'-
bipiridin-5'-carboxamida representada por la siguiente férmula:

[Férmula 7]

O

N

K,
2N

o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

Pagina 6 de 11

Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:
wwwsic.gov.co ~ Teléfono en Bogotd: 5920400 - Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimeos

. . . con el medio ambiente
Direccidn: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1, 3, 4,5, 6, 7 ¥ 10, Bogotd D.C.- Colombia - Teléfono: (571) 5870000 - e-mail: contactenos@sic.gov.co




2\ GOBIERNO
QS DE COLOMBIA

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resoluciéon N° 82512

Ref. Expediente N° NC2017/0001178

6.- N-[4-(2-Amino-5-{4-[(2S)-1,4-dioxan-2-ilmetoxi]-3-metoxifenil}piridin-
3-il)-3-fluorofenil]-5-metil-4'-oxo-1'-(tetrahidro-2H-piran-4-ilmetil)-1',4'-dihidro-2,3'-
bipiridin-5'-carboxamida representada por la siguiente férmula:

[Férmula 8]

0

O\/\,O
X N OO
H,N N
o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.
7.-  N-{4-[2-Amino-5-(1-etil-1H-pirazol-4-il)piridin-3-il]-3-fluorofenil}-5-(4-
metilfenil)-4-oxo-1-(tetrahidro-2H-piran-4-ilmetil)-1,4-dihidropiridin-3-carboxamida

representada por la siguiente formula:
[Formula 9]

)@*QYCEOL‘«

o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

8.- N-(4-{2-Amino-5-[1-(tetrahidro-2H-piran-4-il)-1H-pirazol-4-il]piridin-3-
il}-3-fluorofenil)-5-(4-metilfenil)-4-oxo-1-(tetrahidro-2H-piran-4-ilmetil)-1,4-
dihidropiridin-3-carboxamida representada por la siguiente férmula:

[Férmula 10]

N
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o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

9.- N-[6-(2-Amino-5-{4-[(2R)-1,4-dioxan-2-ilmetoxi]-3-metoxifenil}piridin-
3-il)piridazin-3-il]-5-(5-metiltiofen-2-il)-4-oxo-1-(tetrahidro-2H-piran-4-ilmetil)-1,4-
dihidropiridin-3-carboxamida representada por la siguiente férmula:

[Formula 11]
)&
N
s Lk o I3
I I\ \\\““.
\

N

H,N“ N
o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

10.- N-[6-(2-Amino-5-{3-metoxi-4-[2-(morfolin-4-il)etoxi]fenil}piridin-3-
il piridazin-3-il]-5-(4-metilfenil)-4-oxo-1-(tetrahidro-2H-piran-4-ilmetil)-1,4-
dihidropiridin-3-carboxamida representada por la siguiente formula:
[Formula 12]

o
N
| I X o
R \/\N/\
|
O O N\N/ = o~ k/o
|
H,N N

o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

11.- Un bromhidrato, un nitrato, un sulfato, un fosfato, un
metanosulfonato, un etanosulfonato, un bencenosulfonato, o un p-toluenosulfonato de
un compuesto de conformidad con la reivindicacion 2.

12.- Un metanosulfonato de un compuesto de conformidad con la
reivindicacion 4.

13.-Un metanosulfonato, un fosfato, un naftaleno-1,5-disulfonato, o un
sulfato de un compuesto de conformidad con la reivindicacioén 5.
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14.- Un cristal de un metanosulfonato de conformidad con la
reivindicacion 11, en donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de
difraccion 20 = 3.74, 7.56, 8.96, 11.38, 12.36, 14.78, 15.60, 16.16, 18.70, y 24.10 en
un patron de difraccidon de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiaciéon
Ka de cobre (longitud de onda A = 1.54 angstroms).

15.- Un cristal de un bromhidrato de conformidad con la reivindicacion 11,
en donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de difraccion 26 = 3.84,
7.72,9.40, 11.62, 14.92, 15.48, 16.70, 18.88, 19.32, y 24.40 en un patron de difraccién
de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiacién Ka de cobre (longitud
de onda A = 1.54 angstroms).

16.- Un cristal de un nitrato de conformidad con la reivindicacién 11, en
donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de difraccién 26 = 3.82,
7.66, 9.28, 9.52, 11.54, 15.26, 15.54, 16.62, 19.24, y 24.56 en un patron de difraccion
de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiacién Ka de cobre (longitud
de onda A = 1.54 angstroms).

17.- Un cristal de un sulfato de conformidad con la reivindicacion 11, en
donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de difraccion 26 = 3.74,
7.56, 8.92, 9.58, 11.36, 12.38, 14.68, 15.64, 16.06, y 24.38 en un patron de difraccion
de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiaciéon Ko de cobre (longitud
de onda A = 1.54 angstroms).

18.- Un cristal de un fosfato de conformidad con la reivindicacion 11, en
donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de difraccién 26 = 3.74,
7.56, 8.80, 9.56, 11.34, 14.56, 15.74, 23.68, 24.34, y 24.68 en un patron de difraccion
de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiacién Ko de cobre (longitud
de onda A = 1.54 angstroms).

19.- Un cristal de un etanosulfonato de conformidad con la reivindicacion
11, en donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de difraccion 26 =
6.72, 7.90, 12.02, 13.40, 16.90, 17.88, 19.00, 19.80, 21.26, y 24.18 en un patron de
difraccion de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiacion Ka de cobre
(longitud de onda A = 1.54 angstroms).

20.- Un cristal de un bencenosulfonato de conformidad con la
reivindicacion 11, en donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de
difraccion 26 = 9.22, 10.60, 10.82, 11.10, 13.40, 15.78, 17.50, 18.66, 21.02, y 26.10 en
un patron de difraccidon de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiacion
Ko de cobre (longitud de onda A = 1.54 angstroms).

21.- Un cristal de un p-toluenosulfonato de conformidad con la
reivindicacion 11, en donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de
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difraccion 26 = 4.18, 5.12, 13.44, 14.98, 16.96, 17.44, 18.92, 19.72, 20.16, y 23.04 en
un patron de difraccidon de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiaciéon
Ka de cobre (longitud de onda A = 1.54 angstroms).

22.- Un cristal de un fosfato de conformidad con la reivindicaciéon 13, en
donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de difraccién 26 = 4.28,
8.42,8.64,10.54,12.72, 13.48, 15.90, 17.00, 17.46, y 21.26 en un patron de difraccion
de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiacion Ko de cobre (longitud
de onda A = 1.54 angstroms).

23.- Un cristal de un sulfato de conformidad con la reivindicacién 13, en
donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de difraccién 26 = 3.66,
6.42,7.32,9.76, 11.00, 12.88, 18.42, 19.62, 20.54, y 24.22 en un patron de difraccion
de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiacién Ka de cobre (longitud
de onda A = 1.54 angstroms).

24 .- Un cristal de un sulfato de conformidad con la reivindicacion 13, en
donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de difraccion 26 = 3.64,
6.40, 7.32, 9.76, 17.38, 18.42, 19.64, 20.56, 22.90, y 24.20 en un patrén de difraccién
de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiaciéon Ko de cobre (longitud
de onda A = 1.54 angstroms).

25.- Un cristal de un sulfato de conformidad con la reivindicacién 13, en
donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de difraccién 26 = 3.64,
6.40, 7.30, 9.76, 17.34, 18.38, 19.34, 20.56, 21.52, y 22.94 en un patron de difraccion
de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiacién Ko de cobre (longitud
de onda A = 1.54 angstroms).

26.- Un cristal de un sulfato de conformidad con la reivindicacion 13, en
donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de difraccién 26 = 3.62,
6.38, 7.28, 9.74, 17.30, 18.36, 19.54, 20.52, 22.86, y 24.14 en un patron de difraccion
de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiacion Ko de cobre (longitud
de onda A = 1.54 angstroms).

27.- Un cristal de un sulfato de conformidad con la reivindicacién 13, en
donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de difraccién 26 = 3.64,
6.40, 7.30, 9.76, 12.86, 18.40, 19.62, 20.54, 22.92, y 24.20 en un patron de difraccion
de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiacién Ka de cobre (longitud
de onda A = 1.54 angstroms).

28.- Un cristal de un sulfato de conformidad con la reivindicacion 13, en
donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de difraccion 26 = 3.64,
6.36, 7.30, 18.36, 19.04, 19.42, 19.70, 20.12, 20.42, y 21.32 en un patrén de difraccién
de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiaciéon Ko de cobre (longitud
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de onda A = 1.54 angstroms).

29.- Un cristal de un sulfato de conformidad con la reivindicacion 13, en
donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de difraccién 26 = 5.62,
7.18,9.22,10.36, 15.56, 16.40, y 20.86 en un patron de difraccion de rayos X de polvo
obtenido mediante irradiacién con radiacion Ka de cobre (longitud de onda A = 1.54
angstroms).

30.- Un cristal de un naftaleno-1,5-disulfonato de conformidad con la
reivindicacion 13, en donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de
difraccion 26 = 6.14, 6.98, 11.24, 14.84, 17.48, 19.54, 20.94, 22.38, 23.20, y 24.70 en
un patron de difraccidon de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiacion
Ka de cobre (longitud de onda A = 1.54 angstroms).

31.- Un cristal de un naftaleno-1,5-disulfonato de conformidad con la
reivindicacion 13, en donde el cristal exhibe picos caracteristicos en los angulos de
difraccion 26 = 9.24, 9.58, 14.00, 14.46, 16.70, 17.02, 18.22, 20.24, 21.64, y 25.52 en
un patrén de difraccidon de rayos X de polvo obtenido mediante irradiacion con radiacién
Ka de cobre (longitud de onda A = 1.54 angstroms).

32.- Una composicion farmacéutica que comprende un compuesto de
conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10 o una sal farmacéuticamente
aceptable del mismo y un portador farmacéuticamente aceptable.
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