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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Oficio N° 10687 de 9 de julio de 2021
Ref. Expediente N° NC2018/0008834

Sefior(a)
DAEWOONG PHARMACEUTICAL CO. LTD.

TITULO DE LA SOLICITUD: “NUEVA SAL DE ADICION DE ACIDO DE 1-(5—(2,4—

DIFLUORFENIL)-1-((3-FLUORFENIL)SULFONIL)-4-METOXI-1H-PIRROL-3-IL)-

N-METILMETANAMINA”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/KR2017/002913

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 17 de marzo de 2017.

PRIORIDAD(ES): 25/03/2016, KR (REPUBLICA DE COREA), 10-2016-0036081
9/02/2017, KR (REPUBLICA DE COREA), 10-2017-0018336

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 23 de febrero de 2021, bajo el niumero
NC2018/0008834, 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 5 del radicado N° NC2018/0008834
del 23 de febrero de 2021.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de obtener sales
farmacéuticamente aceptables para la formulacién de farmacos, que exhiban una mejor
biodisponibilidad o una mejor estabilidad.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una sal de adicion
de &cido de 1- (5 (2,4—difluorfenil)—1—((3—fluorfenil)sulfonil)-4—metoxi—1H—pirrol— 3—il)—
N-metilmetanamina, donde el acido es acido succinico, acido tartarico, o acido fumarico.

3. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 25 de marzo de 2016 que es 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:
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Estado de la técnica en
Fecha de tramite ante la SIC

Publicacién Fecha de Fecha de

presentacion prioridad

ftem Documento Titulo

“DERIVADOS DE (5-FENIL-4-
METOXI-1-FENIL)SULFONIL-
1H-PIRROL-3-IL)-N-METIL-

METANAMINA COMO 31 de 13 de .

D1 | NC2017/0010539 INHIBIDORES DE LA enerode | octubre de dedgoaltg"
ACTIVIDAD DE LA BOMBA DE 2018 2017
PROTONES, DANOS

GASTRICOS Y GPCR”

D1 divulga un derivado de 4-metoxipirrol o una sal farmacéuticamente aceptable del
mismo, un método de preparacion del mismo y una composicion farmacéutica que lo
contiene. Los derivados de 4-metoxipirrol o sus sales farmacéuticamente aceptables no
solo tienen una excelente actividad inhibidora de la bomba de protones, actividad
inhibidora del dafio gastrico y efectos potenciadores de los factores defensivos, sino
también una excelente actividad de erradicacion contra H. pylori. Por tanto, los derivados
de 4-metoxipirrol o sus sales farmacéuticamente aceptables se pueden utilizar
eficazmente para la prevencion y el tratamiento del dafio gastrointestinal debido a Ulceras
del tracto gastrointestinal, gastritis, esofagitis por reflujo o H. pylori (Resumen).

4. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decisién 486)
4.1.Novedad (Art 16 Decision 486)

La reivindicacion 1 consiste en: “Una sal de adicién de acido de 1—(5—(2,4—difluorfenil)—
1—((3—fluorfenil)sulfonil)-4—metoxi—1H—pirrol-3—il)-N—-metilmetanamina, donde (...)”
(Radicado N° NC2018/0008834 del 23 de febrero de 2021).

Tabla 1. Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:
Caracteristicas esenciales D1
Una sal de adicién de acido Sal de adicion de acido

1-(5-(2,4—difluorfenil)-1—((3—fluorfenil)sulfonil)- | 1_(5-(2,4—difluorfenil)—1—((3—fluorfenil)sulfonil)—
4-metoxi—1H-pirrol-3—il)-N-metilmetanamina 4—metoxi—1H—pirrol-3—il)-N—metilmetanamina

(Pég. 10, Compuesto 8)
acido succinico acido fumarico

acido tartarico o
acido fumarico

(Pag. 13, Linea 4y 5)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales del compuesto de la

1http://sipi.sic.gov.co/sipi/Extra/IP/MutuaI/Browse.aspx?sid=637563279590502128
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reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en D1, el compuesto 1-(5—(2,4—
difluorfenil)—1—((3—fluorfenil)sulfonil)—4—metoxi—1H—pirrol-3—il)-N—-metilmetanamina
(Pag. 10, Compuesto 8) y una sal de adicién del acido fumarico (Pag. 13, Linea 4 y 5),
por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

De igual manera, se sefala que el método para la preparacion de una sal de adicién de
acido de 1-(5—(2,4—difluorfenil)—1—((3—fluorfenil)sulfonil)-4—metoxi—1H—pirrol—3—il)-N—
metilmetanamina reclamado en la reivindicacién 2 no es nuevo, porque las etapas de
disolver el compuesto y un acido, respectivamente, en un solvente organico, y mezclar
las soluciones se ensefian en D1 (Pag. 10, Compuesto 8, Pag. 17 Lineas 6-10, Pag. 24,
Ejemplo 8, Pag. 39, Ejemplo 16).

Las reivindicaciones dependientes 3 a 5 tampoco cumplen con el requisito de novedad.
5. Conclusién 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 NC2017/0010539 lab Novedad

6. Respuesta alos argumentos del solicitante

El solicitante argumenta que “Con el fin de superar esta objecidn, se ha eliminado el
término “acido clorhidrico” de las Reivindicaciones 1y 3. Por lo tanto, las Reivindicaciones
de la presente solicitud no cubren la sal de clorhidrato de 1-(5-(2,4-difluorofenil)-1-((3-
fluorofenil)sulfonil)-4-metoxi-1H-pirrol-3-il)-N-metilmetanamina y, como consecuencia, ya
no estarian afectadas por el documento D1".

Se aclara que D1 divulga el compuesto 1-(5-(2,4-difluorofenil)-1-((3-fluorofenil)sulfonil)-4-
metiloxi-1H-pirrol-3-il)-N-etilmetanamina (Pag. 10, Compuesto 8), y se refiere a que el
compuesto representado por la férmula quimica 1 puede estar en forma de una sal
farmacéuticamente aceptable. La sal incluye sales de adicién de acido convencionales,
por ejemplo, sales derivadas de acidos inorgéanicos y sales derivadas de acidos organicos
y preferiblemente, la sal puede ser la sal clorhidrato o fumarato (Pag. 12, Linea 26-35,
P&g. 13, Linea 1-5) por lo cual la afectacion por novedad con D1 no ha sido superada.

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, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegara la patente.

Pagina 3 de 6
Sefior cludadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los sigulentes canales:
www.slc.gov.co ~ Teléfonoen Bogota: 5820400 ~ Linea gratuita a nivel nacional: 018000910165

Direccion: Cra. 13 # 27 - 00 pisos 1,3, 4, 5,6, 7 ¥ 10, Bogota D.C.- Colombia
Teléfono: (571) 5870000 ~ e-mall: contactenos@sic.gov.co

El futuro Gobierno

es de todos de Colombia

@ Nuestro aporte es fundamental,
== al usar menos papel contribuimos con el medio ambiente



("'(—'

II_--‘/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 10687 de 9 de julio de 2021
Ref. Expediente N° NC2018/0008834

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

DAEWOONG PHARMACEUTICAL CO. LTD.

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2018/0008834 1° 2° 3° X Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/KR2017/002913 17 de marzo de 2017
Fecha de detergg?ﬂhéﬂr}fég;io de la técnica Prioridad Presentacion
25 de marzo de 2016 X
Solicitante

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 25 (Falta de unidad de

Art. 14 - Art. 15 - Art. 20 - . 3 -
invencion)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de bisqueda lab
Busqueda por estructura, 1-(5-(2,4-difluorophenyl)-1-((3-
Palabras clave utilizadas fIuorophenyl)sulfqnyl)-4-methoxy—_lh-pyrroI-B-yI)-n-
methylmethanamine, acid addition salt, pyrrole compounds,
proton pump inhibitors
. |CO7D 207/48, CO7C 55/10, C07C 57/15, A61K 31/40,
CIP: | aB1K 9/00
Clasificaciones utilizadas para la busqueda
CPC:
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)
Informes de N° de solicitud de Fecha de L p
busqueda / Bases patente / Publicacion Re/gnndmac[ones Citas relevantes del estado de la CEiTEE ol
R " ecuencias P documento
de datos N° de patente / /Presentacion afectadas técnica citado(?)
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
SIPI/ NC2017/0010539 | 27/04/2016 (Pag. 10, Compuesto 8, (Pag.
EPO/ WO02016175555 3/11/2016 1-5 13, Linea 4 - 5, Pag. 24, Ej. 8, X
USPTO US10100010 16/10/2018 Péag. 39, Ej. 16)
USPTO/ US2008139639 12/06/2008
EPO/ EP1803709 4/07/2007
CHINA/ US2011028476 3/02/2011 - - A
ISA/ KR20070060133 | 12/06/2007
JPO W02006036024 6/04/2006
USPTO usS8436187 12/04/2012 ) ) A
/CHINA CN101300229 5/11/2008
USPTO
JCHINA /ISA US2010113524 6/05/2010 - - A
CHINA/ ISA CN104447491 25/03/2015 - - A
CHINA/ EP2921479 23/09/2015 ) ) A
USPTO US20150307449 | 29/10/2015
CN104447490 25/03/2015 - - A
JPO
W02007114338 20/08/2009 - - A
ISA/ CHINA
JUSPTO US20110288040 | 24/11/2011 - - A
W02008067037 5/06/2008 - - A
STNext US2011178108 29/04/2014 - - A
US2003195240 16/10/2003 - - A
Patbase US2008262042 23/10/2008 - - A
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US2009156642 18/06/2009 - - A
EP2765130 13/08/2014 - - A
JPHO08119936 14/05/1996 - - A
US2008262042 23/10/2008 - - 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.
(3) Categorias de documentos citados
“A” Documento que define el estado general de la técnica no considerado “T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentacion
como particularmente relevante. o la de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto

con dicha solicitud, pero puede ser (til para la mejor comprension
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha de del principio o teoria en que se basa la invencién, o para demostrar
presentacion internacional o en fecha posterior. que el razonamiento o los hechos en los que se basa dicha
invencién son incorrectos.
“L” Documento citado para llamar la atencion sobre por ejemplo, dudas

acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de “X” Documento particularmente relevante; la invencion
publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una explicacion, por reivindicada no puede considerarse nueva o que implique una
la cual se citan. 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 “Y” Documento particularmente relevante; la invencion
documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. reivindicada no puede considerarse que implique una actividad

inventiva cuando el documento se asocia a otro u otros
“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacién internacional documentos de la misma naturaleza, cuya combinacion resulta
pero con posterioridad a la fecha de prioridad reivindicada. evidente para un experto en la materia.

Fecha del reporte de bisqueda:

Examinador: Nubia Milena Pinzén lbafiez
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