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Oficio N° 8861 de 17 de junio de 2021
Ref. Expediente N° NC2019/0002237

Sefnores
AGIOS PHARMACEUTICALS, INC

TITULO DE LA SOLICITUD: “INHIBIDORES DE PROCESOS METABOLICOS
CELULARES”.
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2017/049439
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 30 de agosto de 2017.
PRIORIDADES: CN, PCT/NC2016/097524, 31 de agosto de 2016.

US, 62/548738, 22 de agosto de 2017.

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, sélo 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 45 del radicado N° NC2019/0002237 del 11 de marzo de 2019.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de compuesto y
métodos seguros y efectivos para el tratamiento, la prevencién y el manejo de canceres,
mientras que reduce o evita las toxicidades y/o los efectos colaterales asociados con las
terapias convencionales (pag. 5, lin. 15 a 18)

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un compuesto de
acuerdo con la férmula IA, o una sal farmacéuticamente aceptable de él (pag. 6, lin. 1 a
5).
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2. Excepcién de Patentabilidad (Art. 20 Decision 486 literal d)

El objeto de las reivindicaciones 32 a 41 no es patentable de acuerdo con el articulo 20
de la Decisidén 486, toda vez que menciona “Un método para tratar una enfermedad o
condicion en un sujeto que sufre de ella, en donde la enfermedad o condicion esta
mediada por la sobreexpresion de MAT2A” y “Un método para tratar un cancer en un
sujeto que sufre de €l (...)", los cuales son métodos de tratamiento.

El objeto de las reivindicaciones 44 y 45 no es patentable de acuerdo con el articulo 20
de la Decision 486, toda vez que a pesar de tener como preambulo “Un compuesto”, solo
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se caracterizan mediante la expresion “para tratar una enfermedad o condicién en un
sujeto que sufre de ella”.

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

El uso de la reivindicacién 31 no es patentable, de acuerdo con el articulo 14, teniendo
en cuenta que se esta caracterizando Unicamente por su uso al referir “para inhibir la
sitensis de de S—adenosil metionina (SAM) a partir de metionina y ATP por MAT2A en
una célula, que comprende la introduccién en la célula de una cantidad eficaz de un
compuesto o una de sus sales farmacéuticamente aceptables”, lo cual es una forma de
usar los compuestos.

El uso de la reivindicacion 43 no es patentable, de acuerdo con el articulo 14, teniendo
en cuenta que a pesar de que reclama “Un compuesto”, la reivindicacion unicamente se
caracteriza mediante la expresion “para inhibir la sintesis de S—adenosil metionina (SAM)
a partir de metionina y ATP por MAT2A en una célula”, lo cual corresponde al uso de
dicho compuesto y, no agrega ninguna caracteristica técnica nueva al compuesto de
formula 1.

4. De la solicitud de patente
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° NC2019/0002237 el 11 de marzo de 2019,
titulo la invencion como: “INHIBIDORES DE PROCESOS METABOLICOS CELULARES”.
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 PIRAZOLOJ[1,5-A]PIRIMIDINA COMO INHIBIDORES DE LA ENZIMA MAT2A”.

4.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- Las reivindicaciones 1 y 28 que son independientes, no son claras porque presentan
repetidamente la expresion “opcionalmente sustituido”, para caracterizar la estructura
de los compuestos de formula (IA) y (I). Se recuerda al solicitante que estas
reivindicaciones al ser independientes deben comprender solo aquellas caracteristicas
técnicas esenciales. Se sugiere incluir las caracteristicas opcionales o preferentes en
una reivindicacién dependiente.

- Las reivindicaciones 1 y 28 no tienen sustento descriptivo porque presentan amplias
definiciones de los radicales RA, RC, RP, RE y los anillos A, B y C las cuales no se
encuentran comprendidas en el alcance de la presente invencion, y no es posible
evidenciar que esta infinidad de posibles compuestos cumplan con el objeto de la
invencion. Se sugiere restringir estas definiciones acorde al sustento del capitulo
descriptivo, adicionalmente para la reivindicacion 28 se sugiere relacionar el nimero y
tipo de heterodtomos de los anillos “heterociclo”.

5. Determinaciéon del Estado de la Técnica
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La fecha para determinar el estado de la técnica es el 31 de agosto de 2016 que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontré el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de
Publicacién
D1 US2015/0065522 | “Therapeutic compounds and uses | 05 de marzo de 2015
thereof”

El documento D1 divulga compuestos de férmula (1) y sus sales, como inhibidores de
demetilasa histona, incluyendo composiciones farmacéuticas que los comprenden
(resumen).
6. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)

6.1. Novedad (Art 16 Decision 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Un compuesto de acuerdo con la formula 1A (...)"
(Radicado N°NC2019/0002237 del 11 de marzo de 2019).

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

Caracteristicas esenciales D1
Un compuesto de acuerdo con la formula IA o
una de sus sales farmacéuticamente aceptables:

Compuestos de férmula I:

R®Re R
RA_N N
— E R3 / |
| 7R am _
RC N iow
0 %
En donde RBes H (pag. 1y 2, parr. [0005] a [0014])

RC consiste en carbociclo Cs—C14Y heterociclo de

3 a 14 miembros (en donde 1 a 4 miembros del R! carbociclilo y heterociclilo

anillo heterociclo son heteroatomos
seleccionados de N, Oy S)
RA es H,

alquilo C,— Cg, alquenilo C,— Cg,

alcoxi C,— Cg, carbociclo C3—Cj4, heterociclo de 3
a 14 miembros o heterociclo—alquilo C;— Cg (en
donde 1 a 4 miembros del anillo heterociclo son
heteroatomos seleccionados de N, Oy S),

R2es H,
alquilo Cy.1,, alquenilo Cy.15,
OR?, carbociclilo, heterociclilo,

N(R2)C(O) Rs,

(CH2)oNR1(CH2),C(0)R2, N(R®)., .

NRIR?, gl(g)N(R )2,
1R2 ,

gézol)N R CNy OR?%

Ny - On donde,

R2 es independientemente seleccionado de
H, alquilo Cy, alquenilo C,g, alquinilo C,,
carbociclilo o heterociclilo.

Ry R? se seleccionan, de modo independiente,
del grupo que consiste en H, alquilo C;—Csg,
alquenilo C,— Cg, alquinilo C,— Cg, carbociclo Cs—
C14, heterociclo de 3 a 14 miembros.

Ihttps://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/051541384/publication/US2015065522A1?q=pn%3DUS20150
65522A1
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RE carbociclo Cs—Cy4 y heterociclo de 3 a 14
miembros (en donde 1 a 4 miembros del anillo | R® carbociclio de 3 a 6 miembros o
heterociclo son heteroatomos seleccionados de | heterocicliclo de 3 a 6 miembros

N,0yS)

RP es heterociclo de 3 a 14 miembros (en donde
1 a 4 miembros del anillo heterociclo son
heteroatomos seleccionados de N, O y S)
opcionalmente sustituido por R! que es CN
alquilo C;—Cg, alquenilo C,— Cg, alquinilo C,— Csg,
OH.

A es un anillo heteroarilo sustituido por R* que
es H, CN, alquilo Cy., alquenilo C,., alquinilo
C,.s, ORY, donde Rtes H.

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de los compuestos con
formula (1A) de la reivindicacién 1 no son nuevos porgque sus caracteristicas habian sido
divulgadas previamente en el documento D1.

Adicionalmente, el documento D1 menciona composiciones farmacéuticas que
comprenden el compuesto de formula | o una sal farmacéuticamente aceptable y
adyuvantes aceptables como vehiculos (pag. 2, parr. [0021]).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 27 y 42 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

La reivindicacion 28 consiste en: “Un compuesto de acuerdo con la formula (1) (...)"
(Radicado N°NC2019/0002237 del 11 de marzo de 2019).

Tabla 2. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica
Caracteristicas esenciales D1

Un compuesto de acuerdo con la férmula (1) o

una de sus sales farmacéuticamente aceptables:

Compuestos de férmula I:

(pag. 1y 2, parr. [0005] a [0014])
A es un anillo heteroarilo sustituido por R* que
es H.
R3 carbociclio de 3 a 6 miembros o
heterocicliclo de 3 a 6 miembros.
anillo C es un carbociclo o un heterociclo R? carbociclilo y heterociclilo
R? se selecciona de
N(R?),,
R; es H o alquilo, un carbociclo o un heterociclo. | donde,
R2 es independientemente seleccionado de
H, alquilo C4., carbociclilo o heterociclilo.

anillo A es un carbociclo o un heterociclo

anillo B es un carbociclo o un heterociclo

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de los compuestos con
férmula (1) de la reivindicacién 28 no son nuevos porque sus caracteristicas habian sido
divulgadas previamente en el documento D1.

Adicionalmente, el documento D1 menciona composiciones farmacéuticas que
comprenden el compuesto de formula | o una sal farmacéuticamente aceptable y
adyuvantes aceptables como vehiculos (pag. 2, parr. [0021]).

La reivindicacion dependiente 42 tampoco cumple con el requisito de novedad.
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7. Conclusion 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 US2015/0065522 la28y42 Novedad

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 comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, 0 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 el 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 de esta Superintendencia. De igual forma,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, sera necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificacion
a solicitudes en tramites, de conformidad con el valor establecido en la resolucion de
tasas vigentes.

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
NC2019/0002237 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2017/049439 30 de agosto de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica . L
(DD/MM/ARO) Prioridad Presentacion
31 de agosto de 2016 X
Solicitante
AGIOS PHARMACEUTICALS, INC
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 31y43 |Art. 15 ) Art. 20 32a4l,44 Art. 25_ gFaIta de unidad de )
y 45 invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda 1a30y42
Pyrazolo[1,5-a]pyrimidinones
. Compounds.
Palabras clave utilizadas Inhibitors of MAT2A.
Cancer

cIp: |CO7D 487/04, CO7F 9/141, A61K 31/519, A61P 35/00

Clasificaciones utilizadas para la busqueda cpe-

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

Informes de o .
basqueda / 7 ale SolieLe d Fec_ha q? Reivindicaciones Categoria del
B patente / Publicacion " n P
ases de N° d / P taci6 /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos e patentle resentacion afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(Y) (DD/MM/AAAA)
WO02012103457| 02/08/2012 - - A
ISA
US2012178915 | 12/07/2012 - - A
UsS2004176397 | 09/09/2004 - - A
Patbase US2014275092 | 18/09/2014 - - A
US20150065522| 05/03/2015 | 1a28y42 | PAag-1y2 parr. [0005]a[0014]; X
pag. 2, parr. [0021]; resumen
WO02013174931| 28/11/2013 - - A
Googlepatent
W02003101993 | 11/12/2003 - - A
WO02014139326| 18/09/2014 - - A
JP2007098932 19/04/2007 - - A
STNext
EP1375611 02/01/2004 - - A
WO02/076987 03/10/2002 - - A
Derwent |US20050026936| 03/02/2005 - - A
(}) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(Numero), pp-pp.
O
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.
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Recuperado de http://XXXXXXXX.

(%) 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 presentacion o la de
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha

de presentacion internacional o en fecha posterior. solicitud, pero puede ser (til para la mejor comprensién del principio o
teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el razonamiento

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, o los hechos en los que se basa dicha invencién son incorrectos.

dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la

fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una “X" Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no

explicacion, por la cual se citan. 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 estara acompafiado por otra letra que indique la “Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: 29/03/2021.

Examinador: Lady Viviana Carrefio Olivos
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