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Oficio N° 10263 de 2 de julio de 2021
Ref. Expediente N° NC2019/0009090

Sefior(a)
ASTELLAS PHARMA INC.

TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPUESTO DE PROLINAMIDA SUSTITUIDA POR
FENILDIFLUORMETILO”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/JP2018/001927

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 23 de enero de 2018.
PRIORIDAD(ES): JP 2017-010321 24 de enero 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 19 de febrero de 2020, bajo el niamero
NC2020/0001831, por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto delainvencion

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 18 del radicado N° NC2020/0001831
del 19 de febrero de 2020.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
compuestos derivados de prolinamida sustituida como inhibidores de catepsina S y por
tanto adecuados como principios activos de una composicién farmacéutica para prevenir
y/o tratar enfermedades autoinmunes como lupus eritematoso sistémico (SLE).

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona compuestos de
prolinamida sustituida por fenildifluormetilo y composiciones farmacéuticas que los
comprenden.

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

El uso de la reivindicacién 14 no es patentable, de acuerdo con el articulo 14, teniendo
en cuenta que aunque tiene preambulo una composicion farmaceéutica, se esta
caracterizando Unicamente por su uso como un medicamento para prevenir o tratar
enfermedades autoinmunes que incluyen SLE y nefritis lGpica, alergias, o rechazo de
injertos de un 6rgano, médula ésea o tejido.
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4. De la solicitud de patente
4.1. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

- Lareivindicacién 12 no es clara ya que menciona un excipiente, el cual no se considera
una caracteristica esencial porque no se define mediante sus condiciones técnicas
esenciales (proporciones, cantidades). Se sugiere aclaracion sobre el tipo de producto
gue se desea proteger.

- Lareivindicacion 13 no es clara ya que reclama un “inhibidor de la catepsina S”, lo cual
corresponde a una caracteristica técnica funcional que puede estar presente en las
reivindicaciones, pero no le puede dar novedad ni nivel inventivo a un producto, dado
gue cuando se reivindica un producto, las caracteristicas funcionales sirven para
entender la interrelacién entre los elementos que conforman un producto, pero son
solo los elementos esenciales los que pueden definirlo, haciendo a las caracteristicas
funcionales opcionales a tener en cuenta en el examen de patentabilidad. Se sugiere
reemplazar por los componentes que ejercen esa funcion.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 24 de enero de 2017, 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, o0 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,
deberé 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.
W

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2019/0009090 1° X 2° 3°
Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)

Revoca

Solicitud Internacional No.

PCT/JP2018/001927 23 de enero de 2018
Fecha de determinacién estado de la técnica . .
(DD/MM/ANO) Prioridad Presentacion
24 de enero de 2017 X -
Solicitante

ASTELLAS PHARMA INC.

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 20 ) Art. 25 (Falta de unidad de ]

Art. 14 14 . 5
invencion)

Art. 15 -

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda lal3yl5a18

prolineamide compound, cathepsin S inhibitor, autoimmune

Palabras clave utilizadas . .
disease, systemic lupus erythematosus

CO07D 207/16, A61K 31/4439, A61K 31/496, A61P 13/12,

ciP: A61P 37/06, A61P 37/08, CO7D 401/10, CO7D 403/10

Clasificaciones utilizadas para la busqueda
CPC:

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

Informes de o .
basqueda / ek sl el Fec_ha C_‘? Reivindicaciones Categoria del
patente / Publicacion A : -
Bases de NE d / P L /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos A € pfﬁle; tf DDr?l\S/I(-:l;/rI]/fC!IOﬁ nﬁ afectadas citado(?)
consultadas Sl ® ( )

SIPI 14188622 21/03/2012 - - A
WO/2010/121918| 28/10/2010 - - A
WO/2015/054089| 16/04/2015 - - A

ISA
WO/2015/054038| 16/04/2015 - - A
WO/2003/075836| 18/09/2003 - - 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. Recuperado de
http://XXXXXXXX.

(%) Categorias de documentos citados

considerado como particularmente relevante.

de presentacion internacional o en fecha posterior.

explicacion, por la cual se citan.

“A” Documento que define el estado general de la técnica no

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha

“L” Documento citado para llamar la atencion sobre por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la
fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una

“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 (til 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.

“X" Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
puede considerarse nueva o que impliqgue una actividad inventiva por
referencia al documento aisladamente considerado.
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“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de “Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
documentos siempre estar4 acompafiado por otra letra que indique la puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,

cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.
“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de blisqueda: (22/04/2021)

Examinador: Gineth Lorena Lopez Parra
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