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Sefor(a)

GLAXOSMITHKLINE INTELLECTUAL PROPERTY DEVELOPMENT LIMITED,
UNIVERSITY OF DUNDEE

patents@olartemoure.com

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

Via Nacional

Via PCT (Fase , .
Nacional) PCT |Capitulo | Capitulo Il
No. Solicitud PCT/EP2016/051240
Internacional

Fecha de Presentacion

) 21 de enero de 2016
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:
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1. Documentos estudiados

Descripcion NC2017/0007135 17 de julio de 2017
Reivindicaciones: NC2017/0007135 17 de julio de 2017

Dibujos: NC2017/0007135 17 de julio de 2017

Respuesta  del NC2017/0007135 24 de noviembre de 2017
solicitante:

Prioridad(es): Pais: EP, (EPO)Numero: 15382011.3 Fecha: 23 de enero de 2015

2. Modificaciones presentadas (Art. 34 D 486 y Art. 19, 22 y 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.

3. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

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 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, solo se estudiaran
las cubiertas por la tasa pagada. Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones del
Radicado NC2017/0007135 del 24 de 11 de 2017.
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Titulo de la solicitud : “DERIVADOS DE PIRAZOL [3,4-D] PIRIMIDINA Y SU USO
PARA EL TRATAMIENTO DE LESHMANIASIS” (Radicado NC2017/0007135 del 24
de 11 de 2017)

El problema técnico se refiere a la necesidad de desarrollar nuevos farmacos para
el manejo terapéutico y la eliminacion potencial de la Leishmaniasis.

Para solucionar este problema la solicitud proporciona el compuesto: 3, 3, 3-trifluoro-

N-((1,4-trans)-4-((3-((S)-2-metilmorfolino)-1H-pirazolo [3,4-d] pirimidin-6-il) amino)
ciclohexil) propano -1- sulfonamida que tiene la formula I:

N—NH

\ NN I LA
\

O una sal del mismo y una composicion farmaceutica que lo comprende.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con las Clasificaciones Internacionales
de Patentes (CIP): CO7D 487/04, A61K 31/519, A61P 33/00.

5. Excepcion de Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 5, no es patentable de acuerdo con el Art citado.

6. De la Solicitud de Patente

Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque no incluye el compuesto

especifico reivindicado, ademas incluye el uso para el tratamiento de leishmaniasis,
por lo cual se sugiere al solicitante hacer la correccion necesaria.
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Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 5 reclama « Una combinaciéon que comprende (a) un compuesto de
Férmula (I) segun una cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3, o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo, y (b) al menos un agente terapéutico
adicional ». Por lo anterior, la referencia a una combinacion no tiene la connotacion
de una composicién, ya que lo sustentado en la Descripcion es un método de
tratamiento (pags. 32-34). Esta reivindicacion no esta sustentada en la memoria
descriptiva, dado que no se desarrollan composiciones farmacéuticas por
combinacion; este Despacho manifiesta que la mera mencién de combinar dos o mas
ingredientes activos no es suficiente para ostentar un beneficio patentario, es
indispensable demostrar un efecto técnico, por ejemplo una sinergia lograda por la
combinacion reclamada. Por lo anterior, se sugiere retirar esta clausula del capitulo
reivindicatorio.

En la descripcidn se menciona «...la combinacion puede administrarse por separado
en composiciones farmaceduticas separadas,... Dicha administraciéon secuencial puede
ser proxima en el tiempo (por ejemplo de forma simultanea) o remota en el tiempo. Por
ejemplo estan dentro del ambito de la invencion la administracion del primer agente, y
la_administracion del otro agente de varias horas a varios dias después de la
administracion del primer agente, donde el lapso de tiempo no esta limitado. Por
efemplo, puede administrarse un agente una vez al dia y el otro agente puede
administrarse 2 o 3 veces al dia,...Durante la pauta del tratamiento, se apreciara que
la administracion de cada agente de la combinacion puede repetirse una o varias
veces... Se apreciara que la cantidad de un compuesto de la invencion...variara con
la naturaleza del estado patoldgico que se esté tratando y la edad y estado del paciente
y finalmente estara a discrecion del criterio médico o veterinario encargado.

De manera, que no existe evidencia del desarrollo de una composicion por
combinacion de principios activos, en donde se encuentren juntos el compuesto de
férmula (1) y otro (s) agentes terapéutico (s) adicional; este Despacho manifiesta que
la mera mencion de combinar dos o mas ingredientes activos no es suficiente para
ostentar un beneficio patentario, es indispensable demostrar un efecto técnico por
ejemplo de tipo sinérgico logrado por la combinacion reclamada; por lo anterior se
sugiere retirar esta clausula del capitulo reivindicatorio.
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7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad, es decir el 23 de 01 de 2015. Consultadas las fuentes de
informacion con que se cuenta, no se encontraron documentos que anticipen el objeto
de la solicitud.

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 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 numeral 6.2 del Capitulo
Sexto del Titulo | de la Circular Unica, informandoles que contra el mismo no procede el
recurso de la via gubernativa.

Atentamente,

—

-

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
DIRECTOR DE NUEVAS CREACIONES

Elaborado:LYNA DEL CARMEN MORDECAY DUNOYER
Revisado: LYNA DEL CARMEN MORDECAY DUNOYER
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