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Sefores
NAVIRE PHARMA, INC.

TITULO DE LA SOLICITUD: “DERIVADOS DE 6-(4-AMINO-3-METIL-2-OXA-8-
AZAESPIRO [4.5] DECAN-8-IL)-3-(2,3-DICLOROFENIL)-2-METILPIRIMIDIN-4(3H)-
ONA Y COMPUESTOS RELACIONADOS COMO INHIBIDORES DE PTPN11 (SHP2)
PARA EL TRATAMIENTO DEL CANCER”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2019/045903
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 9 de agosto de 2019.
PRIORIDADES: US 62/717,588 10 de agosto de 2018

US 62/773,921 30 de noviembre de 2018

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

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 10 de
diciembre de 2021 bajo el nimero NC2021/0016744, y teniendo en cuenta lo sefalado
en el articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina,
esta oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.
2. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de compuestos y composiciones
farmacéuticas que inhiben PTPN11 (SHP2) (pag. 4, [parr. 10]

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea los compuestos de
formula (1) (pag. 4y 5, [parr. 11]

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 10 de diciembre
de 2021.

4. De la solicitud de patente

4.1. Resultado de examen de patentabilidad de solicitud extranjera (PPH)

La solicitud en tramite, para la cual se present6 el procedimiento acelerado de patente (PPH)
cumple con los requisitos documentales establecidos por el numeral 1.2.2.5.2.1. del Capitulo

Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. En consecuencia, el
estudio de la presente solicitud ha sido anticipado.
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Sin embargo, esta Oficina considera que las reivindicaciones presentadas no cumplen con
todos los requisitos establecidos en la Decisién 486, mas exactamente con lo estipulado en
el articulo 30, debido a que las reivindicaciones no son claras porque presentan errores
tipograficos, de repeticion en la numeracion de las reivindicaciones y de falta de claridad en
la dependencia entre reivindicaciones.

Por las razones anteriormente expuestas, es necesario realizar un requerimiento de acuerdo
con el articulo 45.

4.2. Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, el nombre de la invencion de que se trata 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. EIl nombre no podra referirse a
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El titulo de la solicitud no refleja con precision el objeto que se desea proteger en las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “DERIVADOS DE 6 - (4 — AMINO
-3- METIL-2-OXA -8- AZAESPIRO [4.5] DECAN-8-IL) -3- (2,3- DICLOROFENIL) -2-
METILPIRIMIDIN-4 (3H) — ONA, COMPUESTOS RELACIONADOS COMO INHIBIDORES
DE PTPN11 (SHP2) Y LA COMPOSICION QUE LOS COMPRENDE”.

4.3.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina:

"Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la
patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion. (...)"

Esta oficina informa que, la tabla comparativa no se realiz6 con el capitulo reivindicatorio
modificado el 10 de diciembre de 2021 como lo registra el solicitante en dicha tabla.

Ademas el capitulo reivindicatorio presenta los siguientes errores:

-Toda vez que la reivindicacion 1 incluye el término “salde” el cual debe ser “sal de”;
-En todo el capitulo reivindicatorio se observa la frase “Error! Reference source not
found.”;

-De las reivindicaciones 2 a la 20 en el preambulo aparece la frase “El compuesto de la
reivindicacion” sin indicar la reivindicacion de la cual depende cada una.

-La reivindicacion 9 aparece dos veces.

-La reivindicacién 17 no aparece después de la reivindicacion 16 sino después de la
reivindicacion 19.

-Aparece dos reivindicaciones 18 con materia diferente y dos reivindicaciones 19 con
materia diferente; lo cual dificulta determinar el alcance de la invencién que se busca
proteger.

En consecuencia, es necesario que allegue las aclaraciones o modificaciones
correspondientes para dar cumplimiento a lo establecido en el citado articulo.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
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La fecha para determinar el estado de la técnica es el 10 de agosto de 2018, 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,
debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, serd 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.
M

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2021/0003074 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2019/045903 9 de agosto de 2019
Fecha de determinacion estado de la técnica . L
(DDIMM/ARIO) Prioridad Presentacion
10/08/2018 X
Solicitante
NAVIRE PHARMA, INC.
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 1-20

estructura AND PTPN11 ACTIVITY INHIBITORS
Palabras clave utilizadas estructura AND SHP2 ACTIVITY INHIBITORS
estructura and cancer

CO07D 491/10, CO7D 401/04, A61K 31/513, A61K 31/438,
A61P 35/00

CIP:

Clasificaciones utilizadas para la busqueda
CPC:

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

Informes de o o~
busqueda / ek st el Fec_ha ‘3_‘? Reivindicaciones Categoria del
patente / Publicacion " . .
Bases de NE d / P > /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos A € pf,tle; tf DIS?ISIW/?A?IXR afectadas citado(?)
consultadas Sl © ( )
ISA/ EPO |WO02016/203405| 22/12/2016 - - A
W020210384 15/10/2020 X,P
Patbase (US2020317622)| 08/10/2020 - - X,P
WO013119916 15/08/2013 A
STNext - - - - -
(}) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(Numero), pp-pp.
(e]
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.
Recuperado de http://XXXXXXXX.

(%) Categorias de documentos citados

“T" Documento publicado en fecha posterior a la de presentacién 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 invencion, o para demostrar que el razonamiento
o los hechos en los que se basa dicha invencién son incorrectos.

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha
de presentacion internacional o en fecha posterior.

“X" Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
referencia al documento aisladamente considerado.

“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 acompafados de una

explicacion, por la cual se citan. . . . . -
p P Y” Documento particularmente relevante; la invencioén reivindicada no

puede considerarse gue impligue una actividad inventiva cuando el
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“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
documentos siempre estard acompafiado por otra letra que indique la cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A.

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

Fecha del reporte de busqueda: 16/12/2021
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