Fondo 1210-P —
TMTAMAYO

ROYALTIES - PATENTS « TRADEMARKS

Sefor

JEFE DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.

Expediente (Afio-Exp) : 2019-NC2019/0002237

Respuesta Oficio : 8861
Nuestra Ref. :1210-P
Actuacion : RESPUESTA EXAMEN DE FONDO (ART 45 D486)

MILENA MEJIA OSORIO, con domicilio en esta ciudad, con identificacion CC 42.150.298
y TP 196.033, abogado titulado en ejercicio, obrando en calidad de apoderado del
solicitante AGIOS PHARMACEUTICALS, INC. segun poder anexo al tramite

administrativo de la referencia.

Encontrandome dentro del término legal comparezco para responder el oficio de
Requerimiento del Examen de patentabilidad del expediente del asunto emanado de esa
Oficina, con fundamento en el Articulo 45 de la Decisién 486 de 2.000 de C.A.N, en los

siguientes términos:

e Excepcién de Patentabilidad (Art. 20 Decision 486 literal d):

- El sefior examinador objet6 las reivindicaciones 32 a 41 por no ser patentable,
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 estd mediada por la
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sobreexpresion de MAT2A” y “Un método para tratar un cancer en un sujeto que

sufre de él (...)”, los cuales son métodos de tratamiento.

Atendiendo esta objecion el solicitante ha eliminado del actual pliego

reivindicatorio Las anteriores reivindicaciones 32 a 41

- De igual forma manifiesta el examinador que el objeto de las reivindicaciones 44 y
45 no es patentable, toda vez que a pesar de tener como preambulo “Un
compuesto”, solo se caracterizan mediante la expresion “para tratar una

enfermedad o condicién en un sujeto que sufre de ella”.

Atendiendo esta objecion el solicitante ha eliminado del actual pliego reivindicatorio

Las anteriores reivindicaciones 44 y 45

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

- La anterior reivindicacibn 31 no es patentable por que se estd 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”, 1o cual es una forma de usar los compuestos.

En respuesta a esta objecion, se ha eliminado dicha reivindicacion del actual pliego

reivindicatorio.
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- Deigual forma la anterior reivindicacion 43 se rechazo porque solo se caracteriza

por "inhibir la sintesis de S-adenosil metionina (SAM) a partir de metionina y ATP

por MAT2A en una célula”..

En respuesta a esta objecidn, se ha eliminado dicha reivindicacién del actual pliego

reivindicatorio.

e Titulo

El Solicitante acepta modificar el Titulo de la solicitud, de acuerdo con las sugerencias

del sefior examinador, por lo tanto, en adelante seré:

NUEVO TITULO PARA LA SOLICITUD:

‘COMPUESTOS DERIVADOS DE PYRAZOLO [1,5-A] PIRIMIDINA COMO
INHIBIDORES DE LA ENZIMA MAT2A".

e Reivindicaciones (Art. 30 D486)
El Sr. Examinador ha emitido objeciones por falta de claridad y concisidon que ocasiona

el no cumplimiento con lo establecido en el articulo 30 de la de la Decision 486, por lo

gue el solicitante abordara cada una de las cuestiones planteadas y manifiesta:
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- Las anteriores reivindicaciones 1 y 28 se rechazaron por no ser claras debido al

uso de la frase "opcionalmente sustituido”. EI Sr. Examinador sugirié incluir las
caracteristicas opcionales en las reivindicaciones dependientes. En respuesta a
esta objecion, el Solicitante sefiala que la frase "opcionalmente sustituido” se usa
ampliamente en la técnica y que un experto en la técnica entenderia que un atomo

de hidrégeno del radical puede estar sustituido o sin sustituir.

Sin embargo, para cumplir con los requerimientos del examinador, se reemplaza la

expresion “opcionalmente sustituido” por la expresion “puede estar sustituido”

e Las anteriores reivindicaciones 1 y 28 se rechazaron por carecer de soporte en la
descripcion. El Sr. Examinador alegé que las definiciones de RA, R®, RP, REy los
anillos A, By C son amplias y no es posible demostrar que este alcance de posibles
compuestos cumpla con el objeto de la invencidén. Se sugiere restringir estas
definiciones de acuerdo con el soporte del capitulo descriptivo. Sin embargo, el
Solicitante sostiene que las actuales reivindicaciones estan totalmente soportadas
por la memoria descriptiva, incluidos los mas de 200 compuestos. Ademas, las
definiciones de RA, R®-RE y anillos A-C no son excesivamente amplias. Por ejemplo,
las definiciones de R® y RE incluyen tres opciones; las definiciones de RP, anillos B
y C incluyen dos opciones, y la definicion de anillo A incluye una opcién. Un experto
en la técnica reconoceria que el alcance de esta reivindicacion no es demasiado

amplio.

e EI Sr. Examinador también sugiri6 que la anterior reivindicacion 28 deberia
modificarse para incluir el namero y tipo de heteroatomos de los anillos de

"heterociclo”. En un esfuerzo por avanzar en la solicitud de concesion y sin ceder a
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la propiedad de las sugerencias, dicha reivindicacion se ha modificado para incluir

el tamanfo y tipo de heteroatomos para los anillos heterociclicos.

Por lo anterior, se presenta un capitulo reivindicatorio corregido, el cual esta
sustentado en el contenido de la solicitud original presentada y no contienen

materia que no haya sido incluida anteriormente

Con las aclaraciones al capitulo reivindicatorio, no se amplia la reclamacion de la
invencion tal como fue estudiada y no contienen materia que no haya sido incluida

anteriormente.

e Determinacion del Estado de la Técnicay Examen de Patentabilidad (Art. 14 D486)
En relacion con los antecedentes mencionados por el sefior examinador, segun las
aseveraciones relacionadas que afectan la NOVEDAD, nos permitimos aclarar y

precisar lo siguiente:

eNovedad (Art 16 D 486)

El Examen de Patentabilidad indica que Las anteriores reivindicaciones 1-28 y 42 se

rechazaron porque supuestamente carecen de novedad frente a D1
(US2015/0065522).

El Sr. Examinador alegd que las caracteristicas esenciales de los compuestos que
tienen la férmula (la) de la reivindicacion 1 no son nuevas porque sus caracteristicas
estan en D1. El Solicitante manifiesta respetuosamente su desacuerdo: las actuales
reivindicaciones son nuevas frente a D1 por al menos las siguientes razones. D1

analiza compuestos de la siguiente estructura:
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Para esta estructura, la descripcion general de D1 establece que R® es H, alquilo C1s,
trifluorometilo, carbociclilo de 3-6 miembros, heterociclilo de 3-6 miembros, halo, -
ORf, -SR?, -N(R)2, -CN , 0 -NOz2, en el que dicho alquilo, carbociclilo y heterociclilo
estan opcionalmente sustituidos con uno 0 mas grupos seleccionados
independientemente entre oxo, halo, alcoxi Ci-3 y alquilo C1-3.

El grupo R3en D1 corresponde a :

- El grupo RE en la reivindicacion 1 de la presente solicitud, el cual debe ser un
carbociclo, arilo o heterociclo, y a

- El anillo B en la reivindicacién 28 de la presente solicitud, el cual debe ser un
carbociclo o heterociclo.

Sin embargo, D1 no describe especificamente ninglin compuesto en el que R3 sea un
grupo carbociclilo, arilo o heterociclilo. De hecho, de los 80 compuestos preparados en
D1, todos tienen H en R3. D1 tampoco especifica que los grupos carbociclilo, arilo o
heterociclilo sean grupos preferidos en R3. Por lo tanto, las reivindicaciones 1y 28 son
nuevas frente a D1. También lo son las anteriores reivindicaciones 2 a 27, que

dependen de la reivindicacion 1.
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Por lo tanto los requisitos de novedad se ven superados con el capitulo reivindicatorio

que se aportan corregidos, en remplazo del anterior, el que esta enteramente
sustentado en la memoria descriptiva original y por lo tanto no amplia el alcance de la

invencion.

De acuerdo con las correcciones a reivindicaciones presentadas y las aclaraciones
citadas, la presente solicitud de patente de invencién cumple con los requisitos de
patentabilidad exigidos en el Art. 14 de la Decisién 486/2000 de la C.A.N, en el sentido de

Novedad, Nivel inventivo y Aplicacién Industrial.

Por lo expuesto, ruego a usted dar por subsanado dicho requerimiento, sin perjuicio de lo

cual desde ya nos acogemos a lo dispuesto por el inciso segundo del articulo 45 de la

decisién 486 de la Comunidad Andina de Naciones que a la letra dice: “(...) Cuando la

oficina nacional competente estimare que ello es necesario para los fines del examen de

patentabilidad, podra notifica al solicitante dos o mas veces (...)".

ANEXOS

¢ Reivindicaciones corregidas.

Confirmamos a su despacho que en la fecha se han pagado las tasas por _las

modificaciones en las reivindicaciones gue se aportan con esta respuesta a

examen de patentabilidad, mediante el sistema SIPI, tal como puede ser verificado en

el expediente citado.

* WhatsApp: (571) 3188044989

COLOMBIA - Bogotd COLOMBIA - Medellin USA: * info@tmtamayo.com
Carrera 13-A No. 28-38 Bufete 230 | Cll 11 No 43-B 50 COL 12010 TM Tamayo * Teléfono: (571) 3419841
Parque Central Bavaria, Ed. Cdlle 11 Oficina 207, 10000 NW 25 Th St Unit 1L * Redes: @tmtamayo

Bogotd DC / Colombia / (Latam) | El Poblado, Medellin / Colombia. | 33172-2204, Miami /FL USA. ||\ tmtamayo.com



Fondo 1210-P
Oficio 8861

TMTAMAYO

ROYALTIES - PATENTS « TRADEMARKS

Mi poderdante y yo recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en la
Oficina ubicada en la Carrera 13A No. 28-38 Ofc. 230 MZ. 2 Parque Central Bavaria de la
ciudad de Bogota D.C. o al correo electrénico: tmtamayo@gmail.com.

Del sefior Jefe,

M%&E |$; OQIbC‘)A:w

CC 42.150.298 y TP 196.033 del C.S.J.
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