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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

Resolucion N° 4822

Ref. Expediente N° NC2019/0009722

Por la cual se otorga una Patente de Invencion
EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO

en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
articulo 3° del Decreto 4886 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el 9 de septiembre de 2019 con
el N° NC2019/0009722, por ASTRAZENECA AB, entr6 a fase nacional la solicitud de
patente de invencion titulada “DENDRIMEROS TERAPEUTICOS”, que corresponde a la
solicitud internacional PCT/EP2018/054420 del 22 de febrero de 2018.

Que la solicitud fue publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 872 el 18 de
septiembre de 2019, sin que se hubieran presentado oposiciones por parte de terceros.

Que realizado el examen de fondo mediante Oficio No. 16045 del 15 de octubre de 2021,
se requirio al solicitante en los términos del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién
de la Comunidad Andina para que presentara respuesta a las observaciones de caracter
técnico, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos establecidos
por esta Decision para la concesion de la patente.

Que el solicitante bajo el radicado N° NC2019/0009722 del 14 de enero de 2022, presento
las reivindicaciones 1 a 19 que reemplazan las originalmente presentadas. Se acepta este
ultimo capitulo reivindicatorio presentado, comoquiera que se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la Comision
de la Comunidad Andina “Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial."

Que 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,
séblo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada al momento de realizar el examen de
patentabilidad consagrado en el articulo 45 de la Decisién 486. Por lo tanto, se tendran
en cuenta las reivindicaciones 1 a 19 del radicado N° NC2019/0009722 del 14 de enero
de 2021.

Que en el presente caso las reivindicaciones 1 a 19 del radicado N° NC2019/0009722 del
14 de enero de 2022 cumplen los requisitos indicados en el considerando anterior, toda vez
que se refieren a dendrimeros del compuesto inhibidor BCL 4-(4-((R)-(4'-clorobifenil-2-il)
(hidroxi) metil) piperidin-1-il)-N-(4-((R)-4-((2-hidroxietil) (metil) amino)-1-(feniltio) butan-2-
ilamino)-3-(trifluorometilsulfonil) fenilsulfonil) benzamida, que difieren de la informacion del
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estado de la técnica mas cercano US2012/035134, en que el compuesto mencionado esta
unido covalentemente a un dendrimero. Adicionalmente, esta diferencia no se encuentra
sugerida en el estado de la técnica y, como consecuencia de ello, se evidencia que los
dendrimeros conjugados aumentan la solubilidad del compuesto inhibidor BCL (40 a 45
mg/mL), asi como se mejora la dosis maxima tolerada hasta en 11 veces, en comparacion
con el compuesto solo (tablas 1, 13 y 18).

En consecuencia, las reivindicaciones 1 a 19 cumplen los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacién industrial establecidos en la normatividad citada en precedencia y esta
Oficina encuentra procedente conceder para las mismas la patente solicitada.

Que de acuerdo con la modificacion presentada por el solicitante en el escrito radicado bajo
el N° NC2019/0009722 del 14 de enero de 2022 y teniendo en cuenta el objeto concedido,
se modifica el titulo de la invencion el cual quedara de la siguiente manera:
“DENDRIMEROS DEL INHIBIDOR BCL 4-(4-((R)-(4'-CLOROBIFENIL-2-IL) (HIDROXI)
METIL) PIPERIDIN-1-IL)-N-(4-((R)-4-((2-HIDROXIETIL) (METIL) AMINO)-1-(FENILTIO)
BUTAN-2-ILAMINO)-3-(TRIFLUOROMETILSULFONIL) FENILSULFONIL) BENZAMIDA
Y COMPOSICIONES QUE LOS COMPRENDEN".

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,

RESUELVE

ARTICULO 1: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entr6 en fase nacional en virtud
del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), para la creacion titulada:

“DENDRIMEROS DEL INHIBIDOR BCL 4-(4-((R)-(4-CLOROBIFENIL-2-IL) (HIDROXI)
METIL) PIPERIDIN-1-IL)-N-(4-((R)-4-((2-HIDROXIETIL) (METIL) AMINO)-1-(FENILTIO)
BUTAN-2-ILAMINO)-3-(TRIFLUOROMETILSULFONIL) FENILSULFONIL)
BENZAMIDA Y COMPOSICIONES QUE LOS COMPRENDEN”.

Clasificacion IPC: C08G 69/10, C08G 69/40, C0O8G 83/00, A61P 35/00, A61K 31/451.

Reivindicaciones: 1 a 19 incluidas en el radicado bajo el No NC2019/0009722 del 14 de
enero de 2022, de acuerdo con el Anexo 1.

Titular: ASTRAZENECA AB.
Direccién: 151 85 SODERTALJE ESTOCOLMO, SUECIA.

Inventores: William MCCOULL, Marianne Bernice ASHFORD, lain GRANT, Edward John
HENNESSY, John Paul SECRIST, David OWEN, Brian KELLY y Michael GIANNIS.

Prioridades N° 22/02/2017, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/461,983.
21/04/2017, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/488,151.
29/11/2017, US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 62/591,823.

Solicitud internacional N°;: PCT/EP2018/054420 Fecha: 22 de febrero de 2018.
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Vigente desde: 22 de febrero de 2018 Hasta: 22 de febrero de 2038.

ARTICULO 2: El titular tendréa los derechos y las obligaciones establecidos en la Decisién
486 de la Comision de la Comunidad Andina y en las demas disposiciones legales vigentes
sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se debera
cancelar la tasa anual de mantenimiento, conforme lo dispone el articulo 80 de la referida
norma comunitaria.

ARTICULO 3: Notificar el contenido de la presente resolucion a ASTRAZENECA AB
advirtiendo que contra ella procede el recurso de reposicion, ante el Superintendente de
Industria y Comercio, el cual podra ser interpuesto en el momento de la notificacién o dentro
de los diez (10) dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., el 9 de febrero de 2022

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

Firmado digitalmente
por: ANDRES
‘ BERNARDO BARRETO
AML W 9 GONZALEZ
ANDRES BARRETD 60NZALEZ Eg%hza:géogé-?zog
SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO . .
Razén: Validez juridica.
Ubicacion: Bogota,
Colombia.
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ANEXO No. 1
REIVINDICACIONES CONCEDIDAS

1. Un dendrimero de formula (1V):

NH-Y

NH-Y (|V)

0 una sal farmacéuticamente aceptable de los mismos, en donde Y es PEG;ggo-

2400 0 H; Q es H 0 L-AA, en el que L-AA tiene la estructura:

O
OQg,CFg
H
@\ /\(B,LN\@\
S % O H
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A es —S- 0 —-N(CHgy), a condicion de que si la suma de PEGiggo.2400 Y L-AA es menor de

64, los demas restos Q e Y son H y a condicion de que al menos un Q sea L-AA.

2. Un dendrimero de formula (V):

Y (V)

o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, en donde

Y es PEGj1goo-2400 O H;

Q es Ho L-AA, en donde L-AA tiene la estructura:
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A es —S- 0 —-N(CHgy), a condicion de que si la suma de PEG1ggo.2400 Y L-AA es menor de

64, los demas restos Q e Y son H y a condicién de que al menos un Q sea L-AA.

3. El dendrimero de la reivindicacion 1 o 2, en donde A es —S-.
4, El dendrimero de la reivindicacion 1 o 2, en donde A es —N(CH3).
5. El dendrimero de una cualquiera de las reivindicaciones 1-4, en donde la suma de

PEG1s00-2400 Y L-AA es un namero entero entre 50 y 64.

6. El dendrimero de la reivindicacion 5, en donde la suma de PEG1ggo.2400 Y L-AA €S

un numero entero entre 58 y 64.

7. El dendrimero de una cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en donde el

dendrimero tiene entre 25y 32 PEG1gg0-2400-

8. El dendrimero de la reivindicacion 7, en donde el dendrimero tiene entre 29 y 32
PEG1800-2400-
9. El dendrimero de una cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en donde el

dendrimero tiene entre 25y 32 L-AA.

Péagina 6 de 8

Sefior chadsdar, pars hacer sequimisnbo 3 su soliciiud, I ariidad ke ofreca ks skyuienies Canalkes
wawsk govca ~ Tekifora :nnal:gmi BO1S02 04 00 -~ Linaagratuia 3 nkalnatonat o 20030 30 KL

Diraccian: Orai B #37- 00 pieos1, L 4,5, 6,7y 10, Bogotd D.C- ColomioR
Taldfanas: ~ €01 597 00 00 ~a-mialt contarien cafisic govea 1 El futuro

es de todas

Huesiro apore es fundamental,
. & usar menos papel coniribuimoes con al mad i ambients



6

.I__/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Resolucién N° 4822
Ref. Expediente N° NC2019/0009722
10. El dendrimero de la reivindicacion 9, en donde el dendrimero tiene entre 29 y 32

L-AA.

11. El dendrimero de una cualquiera de las reivindicaciones 1-10, en donde el

dendrimero tiene entre 0 y 14 hidrégenos en las posiciones Q y/o Y.

12. El dendrimero de la reivindicacién 11, en donde el dendrimero tiene entre Oy 6

hidrégenos en las posiciones Qy/o Y.

13. El dendrimero de una cualquiera de las reivindicaciones 1-12, en donde el PEG

tiene un peso molecular medio de entre 2000 y 2200 Da.

14. El dendrimero de una cualquiera de las reivindicaciones 1-13, en donde el PEG

tiene un indice de polidispersidad (PDI) de entre 1.00 y 1.10.

15. El dendrimero de la reivindicacion 14, en donde el PEG tiene un indice de

polidispersidad (PDI) de 1.05.

16. El dendrimero de una cualquiera de las reivindicaciones 1-15, en donde el

dendrimero tiene un peso molecular de entre 90 y 120 kDa.

17. El dendrimero de la reivindicacion 16, en donde el dendrimero tiene un peso

molecular de entre 103 y 107 kDa.

18. El dendrimero de una cualquiera de las reivindicaciones 1-17, en donde AA es el

Compuesto A:
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(Compuesto A).

19. Una composicién farmacéutica que comprende un dendrimero de una cualquiera
de las reivindicaciones 1-18 o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo y un

excipiente, portador o diluyente farmacéuticamente aceptable.
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