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TiTULO DE LA SOLICITUD: “COPOLIMEROS DE POLIDIALILAMINA RETICULADOS
PARA EL TRATAMIENTO DE LA DIABETES DE TIPO 2”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2015/066006

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 16 de diciembre de 2015.
PRIORIDAD: 18/12/2014, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/093,751

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 Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 04 de diciembre de 2018, bajo el niumero
NC2017/0007119, 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 14 del radicado N° NC2017/0007119
del 04 de diciembre de 2018.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
copolimeros de polidialilamina y mondmeros de polialilamina o polidialilamina utiles en el
tratamiento de la diabetes de tipo 2.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un copolimero
que comprende una cadena de polimero segun la reivindicacion (1):
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3. Excepcion de Patentabilidad (Art. 20 Decision 486 literal (d))
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El objeto de las reivindicaciones 11 - 14 no es patentable de acuerdo con el articulo 20
de la Decisidén 486, toda vez que se mencionan métodos de tratamiento.

4. De la solicitud de patente
4.1. Titulo

De acuerdo con la modificacién presentada por el solicitante en el escrito radicado bajo el
N° NC2017/0007119 el 04 de diciembre de 2018 y teniendo en cuenta el objeto de la
solicitud, se acepta el titulo siguiente: “COPOLIMEROS DE POLIDIALILAMINA
RETICULADOS".

4.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decisién 486)

Las reivindicaciones 1, 2 y 9 no son concisas porque las definiciones de A, B, C, D son
géneros funcionales, se sugiere restringir a una razonable generalizacion del tipo de
copolimeros que han sido sintetizados o probados, es decir, que se encuentren
debidamente sustentados. Los ejemplos en el capitulo descriptivo mencionan que la
estructuta del copolimero presenta la siguiente férmula:
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Adicionalmente la cantidad de polimeros en la cadena y los valores de v, wy y no se
encuentran sustentados en el capitulo descriptivo.

Las reivindicaciones 3 y 4 no son consisas porque el agente de reticulacion son grupos
de compuestos y en los ejemplos del capitulo descriptivo se encuentra que el agente de
reticulacion es epiclorohidrina. Por lo tanto, se sugiere restringir la solicitud a una
razonable generalizacion de tales ejemplos.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 14 de diciembre de 2014, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidén con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Estado de la técnica

Fecha de

item Documento Titulo A
Publicacion
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“ Compositions and methods for treating or

D1 US20130156720 preventing metabolic syndrome and related 20 de junio de 2013
diseases and disorders”
“Crosslinked polyvinylamine, polyallylamine,
D2 US20130022570 and polyethyleneimine for use as bile acid 24 de enero de 2013

sequestrants”

El documento D1" divulga copolimeros de alilamina y dialilaminas utiles para prevenir
sindromes metabdlicos (Abstract, columna 1 lineas 30-54, columna 8 ejemplo 14,
columna 6 ejemplo 3).

El documento D22 ensefia polimeros de aminas reticuladas (polialilaminas) que
secuestran y remueven acidos biliares del tracto gastrointestinal y que son utiles en el
tratamiento de la diabetes (Abstract y pag. 3 parrafo 0015).

6. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)

6.1.Nivel Inventivo (Art. 18 Decision 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Un copolimero de polidialilamina que comprende dos a
dos millones de cadenas de polimero, en donde cada cadena de polimero es segun la
formula (I)” (Radicado N°NC2017/0007119 de 04 de diciembre de 2018).

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

Caracteristicas esenciales D1

D2

Un copolimero de polidialilamina que
comprende dos a dos millones de
cadenas de polimero, en donde cada
cadena de polimero es segun la formula

A B)—(C D
u v
w

ues 0a200.000;ves0a200.000

(1

ywes 1a200.000

Copolimero de
polidialilamina (Columna
1, lineas 30 - 54)

)

Polimero de polialilamina
(Pag. 3 parrafo 0015)

A, B, C y D son independientemente
cadenas polimericas de formula (Il) o

férmula (111);

Las cadenas polimericas

Las cadenas polimericas
son son

Cadena polimerica de formula (ll)

R! m R?

I=

o

La cadena monomerica

de férmula:

1 https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=2013156720A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=2

0130620&DB=&locale=en_EP#

2https://worIdwide.espacenet.com/publicationDetails/originaIDocument?CC=US&NR=201 3022570A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=2
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o una sal farmacéuticamente aceptable

del mismo, en donde:
mes0o1;
nes 1a200.000; ,

R1y R2 son independientemente un
grupo terminal farmacéuticamente

aceptable o un punto de unién a otra \{\m
unidad de repeticion del copolimero; .

Cadena polimerica de férmula (Ill)
R4

R?
p

o NH ()

Cadena polimerica de
o una sal farmacéuticamente aceptable formula:
del mismo, en donde:

oes0o1;pes1a200.000; Cadena polimerica de 3
R3 y R4 son independientemente un P i n

grupo terminal farmacéuticamente Alilamina (columna 8
aceptable o un punto de unién a otra | eiemplo 14) NHL
unidad de repeticion del copolimero; '

Y en donde: (a) cada cadena polimérica (Pag. 3 parrafo 0015)
tiene que reticularse con al menos otra
cadena polimérica, y (b) cada cadena
polimérica puede reticularse
internamente; y en donde la proporcién de
monémero Formula (I1:mondémero
Foérmula (lll) en el copolimero de
polidialilamina es de 99:1 a 1:99.

El documento D1 se considera el estado de la técnica mas cercano a la invencién definida
en la reivindicacion 1 porque divulga copolimeros de polidialilamina que capturan la bilis
y son utiles para sindromes metabdlicos, este documento también divulga un copolimero
compuesto por dialilamina y alilamina (abstract, columna 1 lineas 30-54, columna 8
ejemplo 14, columna 6 ejemplo 3).

La diferencia entre la invencion definida en la reivindicacién 1 y los copolimeros de
polidialilamina divulgado de D1 consiste en la cadena polimerica de férmula Il
(polialilamina).

No se evidencia un efecto asociado al incluir la cadena polimerica de formula .

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi:  Como modificar los copolimeros de polidialilamina conocido en D1 con el
fin de proporcionar copolimeros alternativos?

Sin embargo, el incluir la cadena polimerica de formula Ill (polialilamina) en copolimeros
utiles en el tratamiento de la diabetes, ya esta divulgado en el documento D2 que se
refiere a copolimeros de polialilamina que secuestran y remueven acidos biliares del
tracto gastrointestinal (Abstract y pag. 3 parrafo 0015)
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En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, estaria motivada a
incluir la cadena polimerica de formula Il del copolimero D2 en el copolimero de
polidialilamina de D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por lo cual se

considera obvia.

Adicionalmente, el documento D1 menciona que el agente de entrecruzamiento es
epiclorhidrina (pag. 30 parrafo 0157).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 10 tampoco cumplen con el requisito de nivel
inventivo.
7. Conclusién con respecto a novedad y/o nivel inventivo

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US20130156720 1a10 Nivel inventivo
D2 US20130022570 1a10 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
NC2017/0007119 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2015/066006 16 de diciembre de 2015
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacién
(DD/MM/ANO)
18/12/2014 X
Solicitante
GENZYME CORPORATION
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - At 1s - a2 | 11-14 Qcéﬁgiéi';"ta de unidad de -

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de busqueda 1a10

Palabras clave utilizadas Copolymers polyallylamine and polydiallylamine

CIP: |A61K 31/785, A61K 31/787
CPC:

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

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

Informes de o -
busqueda / el Elieile 4 Feqha de Reivindicaciones Categoria del
patente / Publicacion ) . .
Bases de o L /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos N° de patente / /Presentacién afectadas citado(?)
Autor LNP(") (DD/MM/AAAA)
consultadas

Pégina 6 de 7

1 SETH000 - &-malls contactencs@eic oy % es de todos il




7~

:

-

- _'-/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 7580 de 31 de julio de 2019

Ref. Expediente N° NC2017/0007119

Googlepatent|US2008/0112918| 15/05/2008

(%) 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 presentacién internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atenciéon sobre, por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafados de una
explicacion, por la cual se citan.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estara acompafiado 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 presentacién
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 invencidon, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién 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 combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

Fecha del reporte de busqueda:

Examinador: NINI JOHANA SCARPETA ROMERO
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