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Sefior(a)
BAYER PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT

TITULO DE LA SOLICITUD: “FORMAS DE ADMINISTRACION FARMACEUTICA QUE
CONTIENEN INHIBIDORES DE CANALES TASK-1 Y TASK-3 Y SU USO PARA EL
TRATAMIENTO DE TRASTORNOS RESPIRATORIOS”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2017/082542
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 13 de diciembre de 2017.
PRIORIDAD(ES): EPO, 16205688.1, 21 de diciembre de 2016

EPO, 17157805.7, 24 de febrero 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 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 25 de junio de 2019, bajo el numero
NC2019/0006734, por ajustarse a los requisitos legales.

2. 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 10 del radicado N° NC2019/0006734
del 25 de junio de 2019.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar una
terapia farmacologica eficaz para el tratamiento y/o prevencion de trastornos
respiratorios, incluyendo trastornos respiratorios relacionados con el suefo, tales como
la apnea obstructiva y la apnea central del suefio y el ronquido, que represente una
alternativa al tratamiento con el sistema de CPAP.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una formulacion
farmacéutica para aplicacion nasal o faringea que contiene una cantidad
terapéuticamente eficaz de al menos un inhibidor del canal TASK-1 y/o TASK-3 0 un
hidrato, solvato, polimorfo o metabolito del mismo o una sal de uso farmacéutico del
mismo en del 1% al 100% p/v de glicerol y opcionalmente al menos un adyuvante.
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3. Delasolicitud de patente
3.1.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° NC2019/0006642 el 21 de junio de 2019,
tituld la invencién como: “FORMAS DE ADMINISTRACION FARMACEUTICA QUE
CONTIENEN INHIBIDORES DE CANALES TASK-1 Y TASK-3 Y SU USO PARA EL
TRATAMIENTO DE TRASTORNOS RESPIRATORIOS”. Este titulo no se adapta
completamente con el objeto de la solicitud contenido en la descripcion y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el titulo siguiente: “FORMAS FARMACEUTICAS
QUE CONTIENEN INHIBIDORES DE CANALES TASK-1 Y TASK-3 DERIVADOS DE 2-
FENIL-3-(PIPERAZINOMETIL)IMIDAZOL[1,2,a]PIRIDINA, UTILES EN EL
TRATAMIENTO DE TRASTORNOS RESPIRATORIOS".

3.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- Las reivindicaciones 1 y 8-10 no son claras ya que las caracteristicas referentes a un
“solvato”, “polimorfo” y “metabolito” no permiten definir el alcance de la invencion ni
describen de manera completa los compuestos. Ademas no estan soportadas por la
descripcién, se sugiere restringir a una razonable generalizacién del tipo de
compuestos que han sido sintetizados o probados, es decir, que se encuentren
debidamente sustentados.

3.3. Descripcién (Art. 28 Decision 486 literal (c))

- Ladescripcion no divulga de manera suficiente y completa las caracteristicas “solvato”,
“polimorfo” y “metabolito” de las reivindicaciones 1 y 8-10. Por lo que no permiten
definir el alcance completo de la invencién y por ende para que la persona
normalmente versada en la materia técnica correspondiente no seria posible ejecutarla
(o reproducirla).

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 21 de diciembre 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 Decision 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, o0 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 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
NC2019/0006642 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/EP2017/082542 13 de diciembre de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica - L
(DD/MM/ARO) Prioridad Presentacion
21/12/2016 X
Solicitante
BAYER PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - At s - Jart20 - [An 25 (Falta de unidad de .
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda 1-10

Palabras clave utilizadas TASK-1 AND TASK-3 AND INHIBITORS

CIp: |A61K 47/10, A61K 9/08, A61K 31/496

Clasificaciones utilizadas para la basqueda cpe: |ABLK 31/496, AG1K 47/10, AG1K 9/0043, A61K 9/08,
" |A61P 11/00, A61P 25/00

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

Informes de | N° de solicitud de Fecha de Reivindicaci c ia del
busqueda / patente / Publicacion e;g/m icaciones Gi | del do de la técni éitegorla N
Bases de datos| N° de patente / /Presentacion a?ggt: Tjg:s IESGEETES LRI R ¢3N] 2&:31:(2;0
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
ISA

Derwent |WO02007124849| 08/11/2007 - - A
Patbase

Patbase |W02011106276| 01/09/2011 - - A

Kiper Aytug K. (17/12/2014). Kv1.5 blockers preferentially inhibit TASK-1 channels:
TASK-1 as a target against atrial fibrillation and obstructive sleep apnea? European
Journal of Physiology. Recuperado de:

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del|https://link.springer.com/article/10.1007/s00424-014-1665-1

articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.

(Y) cita completa literatura no patente
(LNP)

(o}

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.
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
prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprensién 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 invencion 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 invencion reivindicada no
puede considerarse nueva o que impliqgue 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.

“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.
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“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: 28/03/2021

Examinador: Kevin Leonardo Castafieda Villamil
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