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Sefor(a)
CELGENE QUANTICEL RESEARCH, INC.
notificaciones@clarkemodet.com.co
Asunto: PATENTE DE INVENCION - PCT
atente de Invencion PT Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase PCT |Capitulo | X Capitulo Il
Nacional)
No. Solicitud PCT/US2014/061261

Internacional

Fecha de Presentacion

) 17 de octubre 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

Descripcion NC2018/0012575 18 de mayo de 2016
Reivindicaciones: NC2018/0012575 18 de mayo de 2016
Prioridad(es): Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 61/893,133

Fecha: 18 de octubre de 2013.

Pais: US, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA Numero: 61/931,467
Fecha: 24 de enero de 2014.

2. Analisis de la Prioridad
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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 47 del capitulo reivindicatorio (Radicado No. NC2018/0012575,
del 18 de mayo de 2016).

Titulo de la solicitud: “INHIBIDORES DE BROMODOMINIO”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de compuestos
derivados de heterociclo (arilo/heteroarilo) como inhibidores de bromodominio.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona compuestos
de férmula (ll) y composiciones farmacéuticas que las contienen.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 31/472, A61K 31/506, A61K 31/501, A61K 31/497, A61P
35/00.

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 41 a 43 y 45 a 47, que se refieren a métodos de
tratamiento, no es patentable de acuerdo con el Art citado.

5. De la solicitud de patente

Titulo
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El titulo es demasiado general y no corresponde con el objeto de la solicitud, porque
hace referencia al uso de los compuestos pero no a la estructura quimica que los
caracteriza. Se requiere realizar la correccidon necesaria.

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

La reivindicacion 1 no es concisa cuando emplea términos tales como: “alquilo,
cicloalquilo, cicloalquilalquilo, heterociclilalquilo, aralquilo, heteroarilalquilo, arilo,
heterociclilo, heteroarilo, cicloalquilalquilo, amino, alquilamino, dialquilamino,
cicloalquilalquilamino, alcoxi, -S-alquilo, cicloalquilalcoxi, heterociclilo, aralcoxi,
heteroariloxi, ariloxi, alquiniloxi”, con los cuales se podrian presentar multiples
opciones de diferentes compuestos que no tienen sustento en el capitulo descriptivo.
Se requiere mencionar la cantidad de atomos y heteroatomos en cada caso y en las
definiciones en donde se emplea el prefijo “hetero”, sefalar cuantos y de qué tipo de
heteroatomos se esta refiriendo la solicitante, de conformidad con el capitulo
descriptivo. Se requiere realizar las correcciones necesarias.

La anterior objecién aplica para las reivindicaciones 2, 8, 9, 19, 20, 21y 29 a 37, que
también emplean tales definiciones carentes de concision.

Descripcion

El capitulo descriptivo es ambiguo e impreciso, ya que a lo largo de sus ejemplos, se
encuentran compuestos que se alejan del objeto de la presente divisional. Existen
ejemplos que son mas amplios que lo abarcado para los compuestos de férmula (I1)
y por lo tanto, el solicitante no realizé una verdadera division de materia, tal como lo
exige la normatividad vigente. A manera de ejemplo, no estamos refiriendo a
compuestos que se encuentran cobijados en las férmulas (111), (llla), (IV), (V), (VIII),
(VIlia), (1X), (X1), (X1, (XV), (XVI), (XVII), (IXX) (XX), (XXI), (XXII), (XXII), (XXV),
y algunos compuestos de las tablas de la descripcidén y de los ejemplos. Se requiere
realizar las correcciones necesarias.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de patente de prioridad: 18 de octubre de 2013, y se encontraron los

siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:
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item Documento Titulo g
Presentacion

“Novel pyridinone derivatives and their
D1 US2007213323 use as positive allosteric modulators of 13/Septiembre/2007
mglur2-receptors”

“Thetrahydroquinolines Derivatives As

D3 US2012208814 Bromodomain Inhibitors”

16/Agosto/2012

El documento D11 divulga derivados de piridinona y su uso como moduladores
alostéricos positivos de receptores de MGLURZ2.

El documento D32 divulga compuestos derivados de tetrahidroquinolinas, como
inhibidores del bromodominio y por tanto con actividad anticancerigena.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en “Un compuesto de la Férmula (Il), o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo” ver definiciones en el ultimo pliego
reivindicatorio (Radicado No. NC2018/0012575, del 18 de mayo de 2016)

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

Caracteristicas esenciales D1

1URL:https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=200721332
3A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=20070913&DB=&locale=en_EP

2URL:https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=201220881
4A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=20120816&DB=&locale=en_EP

Pagina 4 de 8

Senor ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes canales:

wwwsicgov.co ~ Teléfono en Bogotd: 5920400 - Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165 Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribuimos

. . . i . con el medio ambiente
Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1.3, 4,5, 6.7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombla - Teléfono: (571) 5870000 - e-mail: contactenos@sic.gov.co s




GOBIERNO

DE COLOMBIA
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
Oficio N° 15295
Ref. Expediente N° NC2018/0012575
4 :
7
5 “‘~)|<6 0 H
) | N \\S/N x N\/\r
R® R?

(ejemplo 3)

Férmula (11)
X5y X6 son CH
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CH
R2 es alquilo /\r

R X4.
S NI
Rres - © ""donde X2, X3 y X4
son CH
0 H
R'®es Hy R'¥ es -Y-Z, donde Y es \\S/N
un enlace y Z es un N(R22)SO2R2 ~ \
donde R, es alquilo C1. Rzes H. 0

De acuerdo con la tabla anterior, en donde se comparan las caracteristicas técnicas
de la reivindicacion 1 con el documento D1, se concluye que dichos compuestos, en
sus distintas posibilidades ya se encuentran anticipados a partir del documento
anteriormente mencionado. Por lo tanto la reivindicaciéon 1 no cumple el requisito de
novedad.

Nivel Inventivo (Art. 18 D486)

La reivindicacion 2 consiste en “El compuesto de la reivindicacion 1, o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo, segun se representa por Férmula (lla)”
(Radicado No. NC2018/0012575, del 18 de mayo de 2016).

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

Caracteristicas esenciales D3
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(Reivindicacién 1)

-Enlace directo con RA -No menciona enlace directo;
R ,"“-ﬂxj -A es un enlace y R es fenilo.
-Rhes L donde X2, X3 y X4 son
CH;
Anillo monociclico Anillo biciclico
X5 es C-R®%, donde R?® es cicloalquilo, X es anillo aromatico de 6 a 10 miembros o un
cicloalquilalquilo, arilo, aralquilo, anillo heteroaromatico de 5 a 10 miembros

heterociclilo, heterociclilalquilo, heteroarilo,
o heteroarilalquilo

D3 es considerado el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en la
reivindicacion 1, ya que divulga compuestos derivados de tetrahidroquinolinas, como
inhibidores del bromodominio y por tanto con actividad anticancerigena.

La diferencia entre los compuestos de la invencién y los revelados en D3, consiste
en el anillo monociclico que contiene la fraccidon piridin-ona y en la ausencia de
enlazador con RA.

No se observa un efecto técnico asociado a dicha diferencia.
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: jcomo modificar los compuestos heterociclicos inhibidores de
bromodominio de D3, para obtener compuestos alternativos a los conocidos en el
estado del arte?

D3 ya revelaba compuestos derivados de tetrahidroquinolinas, como inhibidores del
bromodominio y por tanto con actividad anticancerigena. En dicho documento se
observan compuestos biciclicos que comprenden nitrogeno en el anillo principal y
que demostraron actividad inhibidora sobre el bromodominio BRD2, BRD3 y BRD4.

En consecuencia, cualquier persona normalmente versada en la materia al observar
los compuestos de la anterioridad D3, y con sus conocimientos basicos y simples en
quimica heterociclica habria podido modificar el anillo farmacoférico y sus radicales,
como una alternativa para llegar asi al objeto de la reivindicacion 2 de la presente
solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones 2 a 40 y 44 no mencionan caracteristicas inventivas
adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

8. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US2007213323 1 Novedad
D3 US2012208814 2a40y44 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 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
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patentabilidad a esta modificacién, 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 reivindicaciéon 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 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: NELSON RICARDO VELASCO GONZALEZ
Revisado: NELSON RICARDO VELASCO GONZALEZ
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