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DOCTORA:

EDNA MARCELA RAMIREZ OROZCO

DIRECTORA NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'YY COMERCIO
E.S.D.

REF. EXPEDIENTE No.: NC2018/0010748.

. AGENTES ANTIVIRALES CONTRA LA
SOLICITUD PATENTE: HEPATITIS B.
SOLICITANTE: ENANTA PHARMACEUTICALS INC..

RESPUESTA A REQUERIMIENTO OFICIAL OFICIO NO. 8660 NOTIFICADO EL 23
DE JULIO DE 2020.

CLAUDIA LUCIA CARO RAMIREZ, mayor de edad, domiciliada en Bogota D.C.,
identificada con cedula No 40.017.374, en mi condicién de apoderada de la sociedad
ENANTA PHARMACEUTICALS INC, por el presente escrito y estando dentro del
término legal para hacerlo, doy respuesta al oficio arriba referenciado, de acuerdo

con lo siguiente:

En respuesta al oficio No. 8660, a continuacion, encuentran:

i. Respuesta a los puntos del requerimiento

- Respuesta punto por punto a los requerimientos del examinador.

ii. Adjunto a este memorial se presentan los siguientes documentos
- Capitulo reivindicatorio con control de cambios.
- Capitulo reivindicatorio en limpio.
- Comprobante de pago por las modificaciones al capitulo
reivindicatorio bajo el radicado numero NC2020/0013087.
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1. Titulo.

- Elexaminador objeta el titulo de la presente invencidn porque este no se relaciona
con el objeto de la solicitud contenido en la descripcién y las reivindicaciones por

lo que recomienda modificar el titulo actual por el siguiente.

“‘AGENTES ANTIVIRALES CONTRA LA HEPATITIS B DE TIPO BICICLO
FENILSULFONIL BENZAMIDA SUSTITUIDO”

El solicitante esta de acuerdo con la recomendacion del examinador y por lo tanto
esta de acuerdo con que el nuevo titulo asignado al expediente NC2018/0010748

sea:

‘AGENTES ANTIVIRALES CONTRA LA HEPATITIS B DE TIPO BICICLO
FENILSULFONIL BENZAMIDA SUSTITUIDO”

2. De la solicitud de patente.

Reivindicaciones

- El examinador objeta la reivindicacién 1 porque esta no es concisa porque los
términos E, R, L', R' y R3, abarcan una amplia variabilidad estructural, lo que
da pie a compuestos que no se encuentran comprendidos dentro del objeto de la
solicitud, generando que se incremente de forma considerable su complejidad, y

por lo tanto no permite establecer el real alcance de lo que se protege.

La nueva reivindicacion 1 reivindica los compuestos de formula (VIld-2).
Adicionalmente, estas reivindicaciones recitan definiciones especificas para ms,
E y R3o que limitan a defunciones de estas variables. La nueva reivindicacién 1
presenta una generalizacion razonable de los ejemplos. Entiende entonces el

solicitante que la objecion ha sido subsanada.

- El examinador objeta las reivindicaciones 1y porque estas contienen el término
“opcionalmente” el cual es impreciso y lomita de forma inadecuada el alcance de

las reivindicaciones objetadas.
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El solicitante he eliminado la expresion opcionalmente de la nueva reivindicacion
1 y ha reemplazado la expresion objetada por el termino “sustituido y no
sustituido”. Por otro lado, el solicitante ha eliminado la antigua reivindicacion 2.
Entiende el solicitante que las objeciones han sido subsanadas.

- El examinador objeta la reivindicacién 2 porque esta reivindica los compuestos
Vllc-2 y VIld-2, no obstante, estos compuestos no se encuentran comprendidos

en la reivindicacion 1, el examinador solicita hacer la correccién respectiva.

El solicitante ha eliminado la antigua reivindicacion 2 para subsanar la objecion

realizada por el examinador.

- El examinador objeta las reivindicaciones 2, 4 y 5, ya que estas no estan
debidamente soportadas en el capitulo descriptivo porque cuando definen que Rso

es “fosfato, sulfamato o un grupo acilo derivado de un aminoacido’.

El solicitante ha eliminado la definicion objetada por el examinador de las antiguas
reivindicaciones 4 y 5 (nuevas reivindicaciones 2 y 3) con el fin de subsanar la
objecidén realizada por el examinador. En cuanto a la antigua reivindicacion 2 el

solicitante ha eliminado dicha reivindicacion.

- ElI examinador objeta la reivindicacion 7 porque esta no se encuentra

comprendida en la reivindicacién 1 dado que:

= Los siguientes compuestos presentan en su estructura el biciclo de la
reivindicacion 2 (VIld-2), no el biciclo de la reivindicacion 1 (Vlle-1): 44, 49,
60, 106, 120, 126, 127, 129, 130, 131, 132 a 139, 142 a 158, 160 a 164, 167
a173,185a 188, 196, 197, 199 a 205, 209 a 213, 215 a 222, 224 a 240, 244,
247, 248, 254, 262, 263, 265, 267 a 272, 277 a 293, 304 a 307, 311 a 321,
325 a 330, 333 a 335, 337, 338, 358.

= Los compuestos 390, 391 403 y 404 presentan un grupo metilo en posicién
orto respecto al grupo amida, sin embargo, dentro de las definiciones
presentadas en la reivindicacién independiente 1, no se evidencia esta

sustitucion.
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= Los compuestos 399, 400, 401 y 411, presentan a R21 como un radical
correspondiente a CN, CHF2, CH3 y ciclopropilo, respectivamente, sin
embargo, estos no se encuentran soportados en la reivindicacion
independiente 1.

= Los compuestos 333, 402 y 406, representan a R23 como un radical pirazol,
metilo y fenilo, respectivamente, no obstante, este no se encuentra siendo
reclamado en la reivindicacion independiente 1.

= Los compuestos 143, 144, 145, 147, 148, 227, 228, 408, 410, representan a
R22 como un radical NMe2, N3, hidrégeno, CH3, ciclopropilo, no obstante,
estos radicales no se estan reclamando en la reivindicacion independiente 1.

= El compuesto 159 presenta como sustituciones del anillo biciclico, atomos de
deuterio (D), sin embargo, esto no se estan reclamando en la reivindicacion
independiente 1.

= Los compuestos 176, 405, 412 presentan una estructura diferente a la

reclamada en la reivindicacion independiente 1.
El examinador solicita realizar las correcciones respectivas.
El solicitante ha modificado los compuestos reivindicados en la nueva
reivindicacion 5 los cuales ahora estan dentro del alcance de la nueva

reivindicacion 1.

3. Determinacién de Estado de la técnica:

Como resultado del examen de patentabilidad el examinador no encontré
documentos relevantes que anticipen el objeto de la solicitud tal y como se encuentra

reivindicada

Solicitamos que la Superintendencia de Industria y Comercio admita las
modificaciones que se han facilitado, las cuales no amplian materia y subsanan las
objeciones realizadas por el examinador. Asimismo, solicitamos que continue el
tramite con normalidad y se proceda con la concesion del Derecho sobre la Patente

de la referencia.
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Para efectos de notificaciones, recibiré estas via internet al correo electronico
claudia.caro@ponsip.com, en la secretaria de esa Direccion y/o en la de la
Delegatura de Propiedad Intelectual o en mi oficina de abogados de la Calle 94 A No
11A-32 Oficina 306 de la ciudad de Bogota.

Agradezco su atencion.

1//7/?//////("////4/(‘///% vZe //<

CLAUDIA LUCIA CARO RAMIREZ
CC N0 40.017.374 de Tunja

T.P. No 36.448 del C.S de la J.
Adjunto lo anunciado.
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Capitulo reivindicatorio con control de cambios

1. Un compuesto representado por la Férmula (Vild-12) e—MHe-H, o una sal

farmacéuticamente aceptable del mismo:

R2
21
’/S\\
o) (e}
Ry
Ra3

e}

(Viid-2) Rso

R22 E)
A R22 H RlO Es n
R21\/\\/N\ z \' | 1\ n Mmooy
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Rat (Vild-1) Ras (Vile-1)
Ras
en donde

m3es0, 1502 e3;

R21 en cada aparicion es un halégeno;

R22 es halégeno;

R23 es hidrogeno o halégeno;

n en cada aparicion se selecciona independientemente de 0, 1; 0 2, 6-3;

E en-cada-aparicidn-se-selecciona-independientemente-de es -C(R10)—O—y
-N{R10)-;

Rio en cada aparicion se selecciona independientemente del grupo que
consiste en hidrégeno, halégeno, -CN, -NO_, -C+-Cs alquilo epeionalmente sustituido
0 no sustituido, -C>-Cs alquenilo epcionalmente sustituido o no sustituido, -C>-Cs
alquinilo opcionalmente sustituido, -C3-Cs cicloalquilo epeionalmente sustituido o no
sustituido, heterociclos de 3- a 8-miembros epcionalmente sustituidos 0 no sustituido,
arilo epcionalmente sustituido o no sustituido, heteroarilo opcionalmente sustituido o
no sustituido, y -L+-R+; en donde L es -O-, -S-, -NR;-, -C(O)-, -C(O)O-, -OC(O)-, -
C(O)N(R1)-, -N(R1)C(O)-, -OC(O)N(R1)-, -N(R1)C(O)O-, -N(R1)C(O)N(R1)-, -S(O)-, -
S(0)2, - S(O)2N(R1)-, -N(R1)S(O)2~5, Ri1 en cada aparicion se selecciona

independientemente del grupo que consiste en hidrogeno y -C+-Cs alquilo sustituido

0 no sustituido; alternativamente, dos grupos Rio adyacentes se toman junto con los
atomos de carbono o nitrégeno al cual estan unidos para formar un enlace doble

olefinico o iminico o un anillo fusionado; o dos grupos R geminales juntos forman
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un oxo, una olefina opcionalmente sustituida, una oxima opcionalmente sustituida, o
un anillo espiro adicional;,y

R30 es hidrogeno o un -C1-C6 alquilo sustituido o no sustituido.

)
WRm}m
n n (e}

Ro3 R23 (Viid-2) R3o

42. El compuesto de cualquiera de las reivindicaciénes 2-6-3 1 donde
Cada R1o es independientemente hidrogeno, un halégeno, hidroxilo o C1-C3

alquilo opcionalmente sustituido; y

R30 es hidrogeno e-un-grupe-acilo-derivado-de-un-aminoacido.

53. El compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 21 a 0 42 donde
R21 en cada aparicion es fluor;
R22 es fluor o cloro;_y
R23 es hidrogeno o fluor.

64. El compuesto de eualguiera-de las reivindicacidones 2a-5 3 donde R2; es fluor.
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75. El compuesto de la reivindicaciéon 1, seleccionado de los compuestos expuestos

mas abajo o una sal farmacéuticamente aceptable de éste:

Compuesto Estructura
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86. Una composicion farmacéutica, que comprende un el compuesto de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 1 a #5 y con un portador o excipiente
farmacéuticamente aceptable.

7. Uso de un medicamento de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5

en la fabricacién de un medicamento para el tratamiento o la prevenciéon de la

infeccién por VHB.
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Capitulo reivindicatorio en limpio.

1. Un compuesto representado por la Férmula (VIld-2), o una sal farmacéuticamente

Rao
R N
21 oS
0 o

Rys (vild-2) Rso

aceptable del mismo:

en donde

m3es0,102;

R21 en cada aparicion es un halégeno;

R22 es halégeno;

R23 es hidrogeno o halégeno;

n en cada aparicion se selecciona independientemente de 0, 1 0 2;

E es -C(R10)z;

Rio en cada aparicion se selecciona independientemente del grupo que
consiste en hidrégeno, halégeno, -CN, -NO,, -C+-Cg alquilo sustituido o no sustituido,
-C2-Cs alquenilo sustituido o no sustituido, -C>-Cs alquinilo opcionalmente sustituido,
-C3-Cs cicloalquilo sustituido o no sustituido, heterociclos de 3- a 8-miembros
sustituidos o no sustituido, arilo sustituido o no sustituido, heteroarilo opcionalmente
sustituido o no sustituido, y -L+-R+; en donde L4 es -O-, -S-, -NR;-, -C(O)-, -C(O)O-, -
OC(O)-, -C(O)N(R1)-, -N(R1)C(0O)-, -OC(O)N(R1)-, -N(R1)C(O)O-, -N(R1)C(O)N(R1)-, -
S(O)-, -S(0)2, - S(O)2N(R1)-, -N(R1)S(O)2>, R1 en cada aparicidon se selecciona
independientemente del grupo que consiste en hidrégeno y -C+-Cg alquilo sustituido
o no sustituido; alternativamente, dos grupos R1o adyacentes se toman junto con los
atomos de carbono o nitrégeno al cual estan unidos para formar un enlace doble
olefinico o iminico o un anillo fusionado; o dos grupos R1o geminales juntos forman
un oxo, una olefina opcionalmente sustituida, una oxima opcionalmente sustituida, o
un anillo espiro adicional; y

R30 es hidrogeno o un -C1-C6 alquilo sustituido o no sustituido.

2. El compuesto de la reivindicacion 1 donde
Cada R1o es independientemente hidrogeno, ér halégeno, hidroxilo o C1-C3
alquilo opcionalmente sustituido; y
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R30 es hidrogeno.

3. El compuesto de cualquiera de las reivindicaciones 1 o 2 donde
R21 en cada aparicion es fluor;
R22 es fluor o cloro; y

R23 es hidrogeno o fluor.
4. El compuesto de la reivindicacién 3 donde R23 es fluor.

5. El compuesto de la reivindicacién 1, seleccionado de los compuestos expuestos
mas abajo o una sal farmacéuticamente aceptable de éste:
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6. Una composicién farmacéutica, que comprende el compuesto de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5 y con un portador o excipiente

farmacéuticamente aceptable.
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7. Uso de un medicamento de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5
en la fabricacion de un medicamento para el tratamiento o la prevencion de la

infeccién por VHB.
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