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Ref. Expediente N° NC2019/0000041

Sefnores
ARENA PHARMACEUTICALS, INC.

TITULO DE LA SOLICITUD: “MODULADORES DEL RECEPTOR BETA-3
ADRENERGICO DE UTILIDAD PARA EL TRATAMIENTO O LA PREVENCION DE
TRASTORNOS RELACIONADOS CON ELLOS”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2017/035867.

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 5 de junio de 2017.

PRIORIDAD(ES): US 62/346,293 06 de junio 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 Direccidon ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Objeto de lainvencion

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 47 del radicado N° NC2019/0000041
el 4 de enero de 20109.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
compuestos derivados de sulfonil oxa azaespirodecan propan oles, como moduladores
del receptor Beta-3 adrenérgico para el tratamiento o la prevencion de trastornos tales
como insuficiencia cardiaca, rendimiento cardiaco en insuficiencia cardiaca, mortalidad,
reinfarto y hospitalizacion en relacion con insuficiencia cardiaca (pag. 1, lineas 5 a 15).

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un compuesto
de férmula | y composiciones farmacéuticas que las comprenden (reivindicaciones 1y
39).

2. Excepcién de Patentabilidad (Art. 20 Decision 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 41 y 42 no es patentable de acuerdo con el articulo 20
de la Decision 486, toda vez que hacen clara referencia a métodos de tratamiento no
patentables a la luz de la normatividad vigente.

3. Reivindicaciones relativas a un uso (Art. 14 Decision 486)

El uso de las reivindicaciones 43 a 47 no es patentable, de acuerdo con el articulo 14,
teniendo en cuenta que se estan caracterizando Unicamente por el uso que se le da a
tales compuestos de las reivindicaciones que las preceden.

4. De la solicitud de patente
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4.1. Titulo

El nombre de la invencion 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
podré referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El solicitante en el escrito radicado bajo el N° NC2019/0000041 el 4 de enero de 2019,
tituld la invencion como: “MODULADORES DEL RECEPTOR BETA-3 ADRENERGICO
DE UTILIDAD PARA EL TRATAMIENTO O LA PREVENCION DE TRASTORNOS
RELACIONADOS CON ELLOS". 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 SULFONIL OXA AZAESPIRO/DECAN PROPAN
OLES, COMO MODULADORES DEL RECEPTOR BETA-3 ADRENERGICO, Y
COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LOS COMPRENDEN”.

4.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

La reivindicacion 1 no es concisa cuando presenta términos tales como: “arilo,
heteroarilo y heterociclilo”, con los cuales se podrian presentar multiples opciones de
diferentes sustituciones que no encuentran sustento en el capitulo descriptivo. Se
sugiere sefalar el niumero de atomos de carbono en el caso del término arilo y en el
caso de heteroarilo y heterociclilo sefialar la cantidad y el tipo de atomos y
heteroatomos, de conformidad con el sustento del capitulo descriptivo.

La anterior objecién, aplica para las reivindicaciones 6 y 20, que también mencionan el
término “heterociclilo”. Se sugiere delimitar correctamente la invencion.

La reivindicacion 38 no es clara porque no se comprende si como se encuentra
reclamada se esta refiriendo el solicitante a un kit de partes o no, ya que dicho “kit”
resulta impreciso al no sefialar las caracteristicas técnicas esenciales del mismo, es
decir, que esté conformado por componentes que provienen de preparaciones
individuales, donde tales componentes forman una unidad funcional (combinacién
verdadera) dirigida a un Uunico propésito o efecto técnico. En este tipo de
reivindicaciones ademas se debe tener en cuenta que la sola asociacién de
componentes (o simple agregacion) en si no la convierte en una unidad funcional en la
cual una interaccion directa, denominada sinergia entre los componentes, es necesaria
para el propdésito final. Por lo tanto, la reivindicacién dirigida a proteger un kit-de-partes
de cumplir con un requisito esencial como es que el centro de la invencién sea una
combinacion nueva e inventiva de dos o0 mas compuestos conocidos que provienen de
preparaciones independientes para una finalidad terapéutica especifica, en la que el
producto sera comercializado en forma de kit-de-partes. Se sugiere realizar las
aclaraciones necesarias.

La reivindicacion 40 no es concisa cuando menciona: “Un método para preparar una
composicion farmacéutica que comprende la etapa de mezcla de un compuesto de
acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 37 y un portador farmacéuticamente
aceptable”, ya que dicho método resulta impreciso y ambiguo al no sefalar las etapas
del método, las condiciones de operacion, los reactivos intervinientes, y todos los
parametros indispensables para tal preparacion. Se sugiere delimitar adecuadamente la
invencion o eliminar dicha reivindicacion.
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5. Determinacién del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 06 de junio de 2016, que
corresponde a la fecha de presentacion 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 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) 0 presenta un nuevo
capitulo reivindicatorio deberd observar las instrucciones contenidas en el numeral
1.2.2.1.1., del Capitulo Primero del Titulo X de la Circular Unica y la Direccion 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.
%%

Edna Marcela Ramirez Orozco
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2019/0000041 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2017/035867 5 de junio de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica - -
(DD/MM/ARO) Prioridad Presentacion
06 de junio de 2016 X
Solicitante
ARENA PHARMACEUTICALS, INC.
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
At.14 | 43247 |Art. 15 - |art20 | a1yap |A 25 (Faltade unidad de ;
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de busqueda 1a40

Modulator of the activity of the beta-3 adrenergic receptor;
heart failure;

cardiac performance in heart failure;

reinfarction;

acute heart failure;

acute decompensated heart failure;

congestive heart failure;

severe congestive heart failure;

cIp: |CO07D 491/107, A61K 31/4355, A61P 9/00

Palabras clave utilizadas

Clasificaciones utilizadas para la busqueda cpC:

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

IQ&T@Z: 7 NFEEEUEITRIE REEIEICE Reivindicaciones Categoria del
Bages de patente / Publicacion /Secuencias Citas relevantes del estado de la docgmento
datos N° de patente / /Presentacion afectadas técnica citado(?)
1
consultadas Autor LNP(*) (DD/MM/AAAA)
W02006060122| 08/Junio/2006 N/A N/A A
WO00143744 21/Junio/2001 N/A N/A A
EPO
WQ09965895 |23/Diciembre/1999 N/A N/A A
WO02010058318| 27/Mayo/2010 N/A N/A A
USPTO US8785634 22/Julio/2014 N/A N/A A
US5254595 19/Octubre/1993 N/A N/A A
STNy
USPTO WO02010051497| 06/Mayo/2010 N/A N/A A
W02009059225| 07/Mayo/2009 N/A N/A A
JP2012092038 | 17/Mayo/2012 N/A N/A A
PATBASE Y
USPTO W02014012054| 16/Enero/2014 N/A N/A A
W02006072000 6/Julio/2006 N/A N/A A
W02015145143| 01/Octubre/2015 N/A N/A A
ORBIT
W02008094507| 07/Agosto/2008 N/A N/A A
(*) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
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articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.

O

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.
Recuperado de http://XXXXXXXX.

(9 Categorias de documentos citados

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

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentaciéon 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 invencién, o para demostrar que
el razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

“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 atencién sobre por ejemplo, dudas
acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de
publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una explicacion,
por la cual se citan.

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

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

“Y" Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada
no puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando
el documento se asocia a otro u otros documentos de la misma

“pn - L naturaleza, cuya combinacion resulta evidente para un experto en la
P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion » Cuy P p

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada. materia.
Fecha del reporte de busqueda: 13/Julio/2020
Examinador: NELSON RICARDO VELASCO GONZALEZ
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