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Sefor(a)
HELSINN HEALTHCARE SA

TiTULO DE LA SOLICITUD: “BENCENOSULFONILUREAS ASIMETRICAS Y USOS
MEDICOS DE LAS MISMAS”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2017/053937.

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 21 de febrero de 2017.
PRIORIDAD(ES): US 62/311,573 del 22 de Marzo de 2016.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decision 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccion ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisidon, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 07 de noviembre de 2018, bajo el niumero
NC2018/0008914, por ajustarse a los requisitos legales.

2. 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, 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 al momento de realizar el examen de
patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decision 486.

Por lo tanto, se estudiaran las reivindicaciones 1 a 21 del radicado N° NC2018/0008914,
del 07 de noviembre de 2018.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
compuestos que modulen la actividad del receptor de grelina y por tanto adecuados para
reducir el apetito, reducir la ingesta de alimentos, inducir una baja de peso y tratar la
obesidad sin afectar ni reducir los niveles de hormona de crecimiento circulante.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un compuesto de
férmula | y las composiciones que las comprenden.

3. De la solicitud de patente
3.1. Titulo

El nombre de la invencidén de que se trata en el articulo 27 literal d) de la Decision 486
debera reflejar el objeto y el campo industrial con el cual se relaciona la misma y ser
concordante con la materia descrita y las reivindicaciones de la solicitud. EI nombre no
podra referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2018/0008914 el 27 de agosto de 2018,
tituld la invencion como: “BENCENOSULFONILUREAS ASIMETRICAS Y USOS
MEDICOS DE LAS MISMAS”. Este titulo no se relaciona con el objeto de la solicitud
contenido en la descripcion y las reivindicaciones, por lo cual se sugiere el titulo siguiente:
“COMPUESTOS DERIVADOS DE BENCENOSULFONILUREAS ASIMETRICAS, COMO
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MODULADORES DE LA ACTIVIDAD DEL RECEPTOR DE GRELINA Y
COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LOS COMPRENDEN”.

3.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

La reivindicacién 1 no es concisa, porque contiene diferentes términos que no especifican
el numero ni el tipo de atomos y heteroatomos: “R1 y R2, tomados junto con los atomos
a los cuales estan unidos, forman un anillo de 5 a 6 miembros”, “R1 y X, tomados junto
con los atomos a los cuales estan unidos, forman un anillo de 5 a 6 miembros”,

“heteroarilo”, “heterocicloalquilo”, “dos R’, tomados junto con los atomos a los cuales

estan unidos, forman un anillo de 5 a 6 miembros”,

4. 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 la cual se invoca prioridad: 22 de Marzo de 2016, y se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacion

D1 US2009186870 “Therapeutic Agents - 802" 23/Julio/2009

“Identification of spirocyclic
D2 KUNG D.W. et al piperidine-azetidine inverse agonists 17/Mayo/2012
of the ghrelin receptor”

D1' ensefia (resumen) compuestos derivados de N-aroil-N'-(alquilsulfonil benzotiazol-2-
ilureas opcionalmente sustituidas, como moduladores del receptor de Ghrelina que son
utiles para regular la ingesta de alimentos, a formulaciones farmacéuticas que las
contienen y a procesos para su elaboracion.

D2? ensefia (resumen) la identificacion de agonistas inversos de piperidina-azetidina
espirociclicos del receptor de grelina.

5. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
4.1. Nivel inventivo (Art 18 D486)

La reivindicacion 1 reclama “Un compuesto de férmula 1V:”... (Radicado No.
NC2018/0008914, del 07 de noviembre de 2018)

Tabla 1. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2

1URL:https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?CC=WO&NR=2011130146A1&KC=

A1&FT=D&ND=&date=20111020&DB=&locale=en_EP

2URL: http://dx.doi.org/10.1016/j.bmcl.2012.05.024
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D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en la
reivindicacion 1, porque divulga compuestos derivados de N-aroil-N'-(alquilsulfonil
benzotiazol-2-il)ureas, como moduladores del receptor de Ghrelina que son utiles para
regular la ingesta de alimentos y formulaciones farmacéuticas que las contienen.

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacion 1 y lo revelado en D1,
consiste en el anillo de fenilo que se encuentra entre la urea y el sulfonilo.

No obstante dichas diferencias no parecen conceder un efecto técnico a la presente
invencion, porque a partir de la informacion de la descripcidn no es posible determinarlo.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: scomo modificar los compuestos revelados en D1, para proveer
moduladores del receptor de Ghrelina, alternativos a los conocidos en el estado del arte?

Sin embargo, D2 ya realizaba sugerencias para llegar a la presente invencion. D2 ensefia
compuestos con actividad moduladora del receptor de Ghrelina, los cuales son
compuestos derivados de sulfonamida sustituida con fenilo y que presentan un anillo de
fenilo que se encuentra entre la urea y el sulfonilo. Es decir, complementando las
ensefanzas de D1 para asi llegar a la presente invencion.

Adicionalmente, cuando revisamos el capitulo descriptivo, no se observa un efecto
técnico sorprendente o inesperado a la presente invencién asociado a la diferencia
mencionada, porque la actividad sefalada en la tabla 1 de la presente invencion, no
demuestra datos mejores que los que se encuentran reportados en D1, en la tabla 1. Es
decir que no se puede establecer alguna mejoria farmacoldgica de relevancia y por tanto
no existe sustento para el cumplimiento del requisito de nivel inventivo.
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En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia al observar
las ensefianzas del anillo fenilo que se encuentra entre la Urea y el sulfonilo de D2, habria
podido adicionarlas en los compuestos de D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacién
1 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Dado que las reivindicaciones 2 a 21 no contemplan caracteristicas que hagan inventiva
la invencion, se considera que tampoco cumplen el requisito de nivel inventivo.

6. Conclusion

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US2009186870 1a21 Nivel Inventivo
D2 KUNG D.W. et al 1a21 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, 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 comunicacién. 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 modifica: i) el capitulo
reivindicatorio, ii) la descripcion de la invencion a proteger, iii) o presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio debera observar las instrucciones contenidas en el numeral
1.2.2.1.1., del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica y la Direccién de Nuevas
Creaciones seguira el procedimiento descrito en el numeral 1.2.2.5.1.

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

recurso alguno en actuacion administrativa.

MARIA JOSE LAMUS BECERRA
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2018/0008914 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/EP2017/053937 21 de febrero de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
22 de Marzo de 2016 X

Solicitante

HELSINN HEALTHCARE SA

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14

- Art. 15

- Art. 20

Art. 25 (Falta de unidad de
invencién)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de busqueda

1a21

Palabras clave utilizadas

GHRELIN RECEPTOR;

GHS-R;

FLIPR ASSAY;
IP-1 ASSAY;
BENZENESUL

FONYL;

BENZENESULFONYL-ASYMMETRIC UREAS.

CIP:

C07C 311/00, CO7D 239/26, CO7C 317/14, C07C 317/26,
C07D 209/04

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

CPC:

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catalogos, etc.)

El progreso

es de todos

Informes de N° d licitud d
busqueda / € SOICIUA G€ | Focha de Publicacion |Reivindicaciones . Categoria del
Bases de gl /Presentacion /Secuencias Gl relevant,es Qel PELDER R documento
N° de patente / técnica .
datos Autor LNP(") (DD/MM/AAAA) afectadas citado(?)
consultadas
PASTERNAKAL  26/agostor2009 N/A N/A A
=FO DANIEL W 17/Mayo/2012 N/A N/A Y
KUNG ET AL Y
STN WO02011109441|01/Septiembre/2011 N/A N/A A
W02012031196| 01/Marzo/2012 N/A N/A A
W02012113103| 30/Agosto/2012 N/A N/A A
W02006014136|02/Septiembre/2006 N/A N/A A
WO02009039461| 26/Marzo/2009 N/A N/A A
US2006293370 | 28/Diciembre/2006 N/A N/A A
US2009253673 | 08/Octubre/2009 N/A N/A A
WO008148856 | 11/Diciembre/2008 N/A N/A A
PATBASE |US2009186870|  23/Julio/2009 1a21 (resumen, pagina 1y X,Y
reivindicacién 1)
WO012113103 30/Agosto/2012 N/A N/A A
W02013175805 26/Mayo/2013 N/A N/A A
ORBIT |W02013175805 26/Mayo/2013 N/A N/A A
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W0O08092681 07/Agosto/2008 N/A

N/A A

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la

compound 5 * [1] 1-91

DANIEL W KUNG ET AL, "ldentification of spirocyclic piperidine-azetidine inverse
(1) Cita completa literatura no patente |@gonists of the ghrelin receptor”, BIOORGANIC & MEDICINAL CHEMISTRY
(LNP) LETTERS, PERGAMON, AMSTERDAM, NL, vol. 22, no. 13,
doi:10.1016/J.BMCL.2012.05.024, pages 4281 - 4287, (20120517), page 4282;

revista. Volumen(NUmero), pp-pp.

(o)

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.

Recuperado de http://XXXXXxxx.

(?) Categorias de documentos citados

“A” Documento que define el estado general de la técnica no considerado
como particularmente relevante.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha de
presentacion internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atencion sobre por ejemplo, dudas
acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de
publicacién de ofra cita, siempre van acompafados de una explicacion,
por la cual se citan.

“0” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos
siempre estara acompariado por otra letra que indique la pertinencia del
documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion internacional
pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada.

“T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion o
la de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con
dicha solicitud, pero puede ser util para la mejor comprension del
principio o teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que
el razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencion
son incorrectos.

“X” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada
no puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva
por referencia al documento aisladamente considerado.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada
no puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando
el documento se asocia a otro u otros documentos de la misma
naturaleza, cuya combinacién resulta evidente para un experto en la
materia.

Fecha del reporte de busqueda: 26/Junio/2019

Examinador: NELSON RICARDO VELASCO GONZALEZ
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