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Sefor(a)
CELGENE CORPORATION

TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPUESTOS ANTIPROLIFERATIVOS Y SUS
COMPOSICIONES FARMACEUTICAS Y USOS”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2017/012457

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 6 de enero de 2017.

PRIORIDAD: US 62/276,763 8 de enero 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 Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas (Art. 34 Decision 486)

Se aceptan las modificaciones radicadas el 4 de abril de 2019, bajo el numero
NC2019/0003387, 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 24 del radicado N° NC2019/0003387 del 4 de abril de 2019.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de disefiar compuestos
mas seguros y eficaces para el tratamiento, prevencién y el control del cancer y que son
refractarias a los tratamientos estandares, tales como la cirugia, terapia de radiacion,
quimioterapia y terapia hormonal.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona los compuestos
de formula A-l y de formula B-l, sus estereoisomeros o mezclas de estereoisémeros,
tautdmeros, sales, solvatos, hidratos, cocristales, clatratos, isotopdlogos o polimorfos, asi
como las composiciones que los contienen.

3. Excepcion de Patentabilidad (Art. 20 Decision 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 16 y 19 no es patentable de acuerdo con el articulo 20
de la Decision 486, toda vez que la expresion “en dosis unica” hace alusion a métodos
de tratamiento debido a que se refiere a la administracion de una cantidad especifica de
un compuesto en un momento dado en el tiempo.
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4. De la solicitud de patente
4.1.Titulo

El nombre de la invencidén de que se trata en el articulo 27 literal d) de la Decisién 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° NC2018/0008304 el 8 de agosto de 2018,
tituld la invencion como: “COMPUESTOS ANTIPROLIFERATIVOS Y SUS
COMPOSICIONES FARMACEUTICAS Y USOS”. 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: “DERIVADOS DE (3(1-OXOISOINDOLIN-2-IL)-2,6-DIOXOPIPERIDINA
COMO AGENTES ANTIPROLIFERATIVOS Y SUS COMPOSICIONES”.

4.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decisidén 486)

- Las reivindicaciones 1 a 4, 6, 8 a 10 y 12 no son concisas porque las definiciones de
Q involucran una elevada variabilidad estructural, por ejemplo, este radical puede ser
desde un halégeno hasta una estructura R4OR4C(J)N(R6)(R7) donde R4, R6 y R7
pueden ser grupos alquilo de tamano indeterminado, incluso R6 y R7 junto con el
atomo de nitrégeno al que estan unidos pueden formar un anillo heteroarilo de tamano
indeterminado que a su vez puede estar sustituido por grupos alquilo o haloalquilo; no
hay evidencia que con tales modificaciones se pueda mantener la accion terapéutica.

De igual forma, estas reivindicaciones incluyen radicales no limitados apropiadamente,
debido al uso de términos funcionales como “alquilo”, “alquileno”, “alquenileno”,
“haloalquilo”, “hidroxialquilo” “alcoxi”, “heteroarilo”, “heterociclilo”, “arilo”, “cicloalquilo”
y “cicloalquilalquilo”, para los cuales no se incluye una limitacién apropiada del tamafo
de las cadenas de carbono, tamafio de los anillos y del tipo y cantidad de
heteroatomos. Se sugiere restringir la solicitud a una razonable generalizacion del tipo
de compuestos que ha sido sintetizados y probados, es decir, que se encuentran

debidamente sustentados.

- Lasreivindicaciones 1, 2, 6, 8, 9y 12 no son claras porque la expresién “opcionalmente
sustituido” es imprecisa toda vez que no permite determinar que tipo de sustituyentes
o cuantas sustituciones pueden tener los radicales R, R’y Q en las formulas A-I (Reiv.
1), A-ll (Reiv. 2), A-lll (Reiv. 6), B-l (Reiv. 8), B-ll (Reiv. 9) y Blll (Reiv. 12). Se sugiere
sustituirlos por términos precisos o rangos concretos.

- Las reivindicaciones 1, 2, 6, 8, 9, 12, 20 y 23 no son concisas porque reclaman la sal
de los compuestos de formula A-l (Reiv. 1), A-ll (Reiv. 2), A-lll (Reiv. 6), B-I (Reiv. 8),
B-Il (Reiv. 9) y BIIl (Reiv. 12), sin embargo, no todas las sales son apropiadas para el
consumo humano, se sugiere reemplazar el término “sal” por la expresion “sal
farmacéuticamente aceptable”, por otro lado, no es clara la expresion “polimorfo
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farmacéuticamente aceptable” debido a que se desconoce que formas cristalinas no
son adecuadas para administracion en humanos, se sugiere reemplazarlo por el
término “polimorfo”.

- La reivindicacién 3 no es clara toda vez que reclama el grupo “halo” dentro de las
modalidades del radical R5, no obstante, este grupo no se encuentra contenido en la
Reivindicacion 1 de la cual es dependiente.

- La reivindicacion 6 no es clara toda vez que reclama el grupo “alcoxialquilo” dentro de
las modalidades del radical Q1, sin embargo, este grupo no se encuentra contenido en
la Reivindicacion 1 de la cual es dependiente.

- La reivindicacion 10 no es clara toda vez que reclama el grupo “halo” dentro de las
modalidades del radical R5, no obstante, este grupo no se encuentra contenido en la
Reivindicacion 8 de la cual es dependiente.

- La reivindicacion 12 no es clara toda vez que reclama el grupo “alcoxialquilo” dentro
de las modalidades del radical Q1, sin embargo, este grupo no se encuentra contenido
en la Reivindicacion 8 de la cual es dependiente.

- Lareivindicacion 20 deberia se dependiente de las reivindicaciones 1y 8 toda vez que
comparten el mismo concepto inventivo.

- La reivindicacion 22 no contiene ninguna informacion diferente a la contenida en la
reivindicacion 21. Se sugiere retirarla.

- La reivindicacion 24 no contiene ninguna informacion adicional a la contenida en la
reivindicacion 23. Se sugiere retirarla.

No obstante que este examen se hizo a las 24 primeras reivindicaciones canceladas, se
observa que el capitulo reivindicatorio presenta reivindicaciones cuya informacién no
brinda informacién adicional con respecto a otras reivindicaciones.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 8 de enero de 2016, que
corresponde a la fecha de presentacién de la solicitud de prioridad. Sin embargo,
consultadas las fuentes de informacion con las que se cuenta hasta la fecha, no se
encontraron documentos que anticipen el objeto de la solicitud tal y como se encuentra
reivindicado.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisiéon 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.
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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.

Yorf .

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2018/0008304 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2017/012457 6 de enero de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
08/01/2016 X
Solicitante
CELGENE CORPORATION
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - |at1s - |at20 | 16y19 ﬁcéﬁgiéi?"a de unidad de -

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de busqueda

1a15,17a18y20a24

Palabras clave utilizadas

(antiproliferaive or anti-proliferative or cancer or leukemia) and
(piperid* or dioxopiperid* or di-oxo-piperid* or dioxo-piperid* or
oxopiperid* or oxo-piperid*) and (isoindol* or oxoisoindol* or oxo-
isoindol* or “oxo isoindol”)

(antiproliferaive or anti-proliferative or cancer or leukemia) and
(dioxopiperid* or di-oxo-piperid* or dioxo-piperid* or oxopiperid*
or oxo-piperid*) and (oxoisoindol* or oxo-isoindol* or “oxo
isoindol”)

((ANTIPROLIFERAIVE OR ANTI-PROLIFERATIVE OR
CANCER OR LEUKEMIA) AND (DIOXOPIPERID+ OR DI-OXO-
PIPERID+ OR DIOXO-PIPERID+ OR OXOPIPERID+ OR OXO-
PIPERID+) AND (OXOISOINDOL+ OR OXO-ISOINDOL+ OR
“OXO ISOINDOL”))/TI/AB/CLMS/OBJ AND PD <= 2016-01-08

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

cIp: |A61K 31/454, CO7D 401/04, CO7D 417/14

CPC:

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

Informes de 3 -
busqueda / i el selelig el Fec_ha de Reivindicaciones Categoria del
Bases de OIS Publ|cacn9r’1 /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica| documento
datos N° de patente / /Presentacion afectadas citado(?)
Autor LNP(") (DD/MM/AAAA)
consultadas
CO 08007822 31/03/2009 --- - A
CO 09027212 20/05/2010 - - A
CO 09034806 19/07/2010 - - A
CO 09106869 20/12/2010 - - A
CO 10163294 20/10/2011 - - A
SIPI CO 11060460 20/01/2012 - - A
CO 12135141 30/11/2012 - - A
CO 14014605 30/11/2012 --- - A
CO 14014610 30/11/2012 - - A
CO 14014611 30/11/2012 - - A
CO 14014621 30/11/2012 - - A
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CO 15048364 15/01/2016 - -—- AP
CO 15049630 30/10/2015 - - A
CO 15141741 10/02/2016 - - AP
NC2017/0000223| 31/03/2017 - - AP
WO2009/145899 | 03/12/2009 - - A
WO2008/027542| 06/03/2008 - - A
W02016/007848 | 14/01/2016 - -—- AP
WO02017/120446 | 13/07/2017 - - AP
WO02011/006794 | 20/01/2011 - - A
WO02017/004266 | 05/01/2017 - - AP
Patbase
W02002/059106 | 01/08/2002 - - A
WO02011/100380| 18/08/2011 - - A
WO02002/094180| 28/11/2002 --- - A
WO095/01348 12/01/1995 -—- - A
WQ02007/139464 | 06/12/2007 - - A
WO02005/110408 | 24/11/2005 - - A
WO2008/115516 | 25/09/2008 - - A
WO2005/046318 | 26/05/2005 - - A
WQ099/47512 23/09/1999 - -—- A
W02011/006803 | 20/01/2011 - - A
Orbit
WQ098/54170 03/12/1998 - - A
CN103396397 20/112013 - - A
WO2004/043464 | 27/05/2004 - - A
WO2004/035064 | 29/04/2004 - - A
US2014/0328832| 06/11/2014 --- - A
Espacenet |US2012/0252844| 04/10/2012 -—- - A
US2012/0122865| 17/05/2012 - - A
(") cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.
(0]
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del articulo.
Nombre de la revista. Recuperado de
http://XXXXXXXX.
(%) Categorias de documentos citados
“A” lDocumento que ldefine el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante. “T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentacién o la
«E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
de presentacion ip:mternacior?al o en fecha opsteri(‘))r solicitud, pero puede ser util para la mejor comprension del principio o
P P ’ teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el
“L» Documento citado para llamar la atencion sobre por ejemplo !'azonamiento o los hechos en los que se basa dicha invenciéon son
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la incorrectos.
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una “X” D, t rticul t I te: la i » windicad
explicacion, por la cual se citan. ocumento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede cgnsderarse nueva o que |mpI|que_una actividad inventiva por
“Q” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de referencia al documento aisladamente considerado.
documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la “y» D, t rticul | te: la i ) windicad
ertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. ocumento particu arr_nent_e relevante; 1a invencion reivindicaca no
P puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
“P» Documento publicado antes de la fecha de presentacion documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
internacional perop con posterioridad a la fecha cFi)e prioridad cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.
reivindicada.
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Fecha del reporte de busqueda: 30/07/2019

Examinador: LEONARDO FERNANDEZ RODRIGUEZ
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