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Sefior(a)
SANOFI, LEAD PHARMA HOLDING B.V.

TITULO DE LA SOLICITUD: “MODULADORES DE ROR GAMMA (RORYy)”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2017/081489

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 5 de diciembre de 2017.
PRIORIDAD: EP 16202175.2 5 de diciembre de 2016.

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 Direccidon ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. 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 11 del radicado N° NC2019/0007186 del 03 de julio de 2019.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
moduladores de RORy para el tratamiento de enfermedades autoinmunitarias y
enfermedades inflamatorias con perfiles de seguridad mejorados (Pag. 1, linea 31 a
Pég.2, linea 1)

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona un compuesto
modulador de RORy (Formula I) o una sal farmacéuticamente aceptable de este. (Pag.
2, lineas 2 a 12)

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

El uso de las reivindicaciones 6 a 8 no es patentable, de acuerdo con el articulo 14,
teniendo en cuenta que, aunque tiene como preambulo un compuesto se esta
caracterizando “para ser usado en terapia” o “para uso en el tratamiento de (...)".

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
podra referirse a nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

Los solicitantes en el escrito radicado bajo el N° NC2019/0007186 el 3 de julio de 2019,
titularon la invencion como: “MODULADORES DE ROR GAMMA (RORYy)”. Este titulo no
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se relaciona de manera clara y especifica con el objeto de la solicitud contenido en la
descripcién y las reivindicaciones, por lo cual se sugiere el titulo siguiente: “COMPUESTOS
2 - {4 - [(CICLOPROPILMETIL)SULFONIL]JFENIL} =N -{4 -[- 1 - (DIFLUOROMETIL) -
22,2, - TRIFLUORO - 1 - HIDROXIETILJFENILJACETAMIDA Y 2 - {4 -
[(CICLOPROPILMETIL)SULFINIL]JFENIL} = N - {4 - [ - 1 - (DIFLUOROMETIL) - 2,2,2, -
TRIFLUORO — 1 - HIDROXIETIL]FENIL}JACETAMIDA UTILES COMO MODULADORES
DE ROR GAMMA (RORy) Y PROCESO PARA SU PREPARACION”.

3.2.Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

Las reivindicaciones 5 y 9 no son claras porque comprenden un error tipografico cuando
mencionan “por que”, donde debe ser “porque”. Se sugiere hacer la modificacion
pertinente.

La reivindicaciéon 11 no es clara cuando reclama una composicibn que comprende
ademas un agente terapéuticamente activo adicional porque abarcaria una gran cantidad
de composiciones que no encuentran soporte en la descripcidén. Se sugiere restringir las
composiciones reclamadas a una razonable generalizacion de la materia que se
encuentra sustentada en la descripcion.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 5 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 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, o 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 actuacién administrativa.
?@%

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2019/0007186 1° X 2° 3°
Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)

Revoca

Solicitud Internacional No.

PCT/EP2017/081489 5 de diciembre de 2017
Fecha de determinacién estado de la técnica . .
(DDIMM/ARIO) Prioridad Presentacién
05/12/2016 X

Solicitante

SANOFI, LEAD PHARMA HOLDING B.V.

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14

6a8 |JArt. 15

- Art. 20 -

Art. 25 (Falta de unidad de

invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda

lab5,9all

Palabras clave utilizadas

BUSQUEDA ESTRUCTURAL

ROR gamma, ROR-y, modulator, activity, compound

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

CIP:

A61K 31/167, CO7C 317/44, CO7C 317/46, CO7C 317/32,
A61K 31/10

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

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

IE&Z@T@Z: ‘/3 i dg;zlri&gljd i P':i(;itgc?gn Reivindicacipnes _ o Categoria del
%saetcs)sde N° de patente / /Presentacion /S;gg;r&c;’;\s Citas relevantes del estado de la técnica d(;ict;dmc;e(g)to
consultadas Autor LNP(Y) | (DD/MM/AAAA)

ISA W02015/082533| 11/06/2015 - - A
US2015/291607 | 15/10/2015 - - A
US2015/218160| 06/08/2015 - - A
US2007/154487| 05/07/2007 - - A
US2016/311830| 27/10/2016 - - A
W02016185342 | 24/11/2016 - - A
US2016/326163| 10/11/2016 - - A

Patbase
US2015/133437| 14/05/2015 - - A
W02015/101928| 09/07/2015 - - A
US2015/072980 | 12/03/2015 - - A
US2016304448 | 20/10/2016 - - A
US2018215707 | 02/08/2018 - - AP
US2018162808 | 14/06/2018 - - AP
WO02017213137 | 14/12/2017 - - AP
ST JP2019026575 | 21/02/2019 - - AP

(?) 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 presentacién o la de
prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el razonamiento
0 los hechos en los que se basa dicha invencién son incorrectos.

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

Pagina4de5
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

| = ' es de todos

El futuro

Gobierno
de Colombia

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



("'(—'

lr-‘/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 189 de 5 de enero de 2022

Ref. Expediente N° NC2019/0007186

“L"” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, “X” Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por
fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una referencia al documento aisladamente considerado.
explicacion, por la cual se citan.

“Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documentos siempre estard acompariado por otra letra que indique la documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. cuya combinacion resulta evidente para un experto en la materia.

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacién

internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: 13/12/2021
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