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Sefior(a)
NOVARTIS AG, LES LABORATOIRES SERVIER

TITULO DE LA SOLICITUD: “COMBINACION DE UN INHIBIDOR DE MCL-1 Y UN
COMPUESTO TAXANO, USOS Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE ESTA”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2018/050298
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 5 de enero de 2018.
PRIORIDAD(ES): 62/443,082 US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 6/01/2017
17157779.4  EP 24/02/2017
62/527,360  US (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA), 30/06/2017

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. 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 29 del radicado N° NC2019/0007261 del 05 de julio de 2019.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de desarrollar nuevas
terapias con el fin de mejorar la eficacia del tratamiento, reducir los efectos secundarios
y evitar la aparicion de resistencia (Pag. 3, lineas 14 a 16).

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio proporciona una nueva
combinacion de un inhibidor de MCL-1 y un compuesto taxano (Pag. 3, lineas 17 y 18).

2. Excepcidén de Patentabilidad (Art. 20 Decision 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 1 a 16 no es patentable de acuerdo con el articulo 20 de
la Decision 486, toda vez que reclaman una combinacion de dos activos, pero en realidad
corresponde a un método de tratamiento, toda vez que del capitulo descriptivo se observa
gue se administran los compuestos en un tratamiento antitumoral de acuerdo al ejemplo
4 en el cual el compuesto 2 se administrd6 por via i.v a una dosis de 25 mg/kg
semanalmente, durante seis semanas y el docetaxel se inyecté via i.p semanalmente un
dia antes del compuesto 2; segun el ejemplo 5 donde el docetaxel se administré a una
dosis de 15 mg/kg una vez via i.p y el compuesto 2 se administré a dosis de 25 a 50
mg/kg via i.v una vez a la semana durante tres semanas; de acuerdo al ejemplo 6 en el
cual se administra el compuesto 1 a una dosis de 50 mg/kg y el paclitaxel se administra
una vez a la semana 0,5 o0 16 horas antes de la administracion del compuesto ; segun el
ejemplo 7donde el docetaxel se inyecto via i.p cada 21 dias y el compuesto 1 se inyecto
i.v dos veces semanalmente; en el ejemplo 8 se administré a una dosis de 10 mg/kg y el

Pagina 1 de 29

Sefior chadadan, para haomr ma;:rn:rx:h 2 su solichud, 13 antid ad k& ofreca bos skgulentes cana e
wwwsicgoveo ~ Tekiford en Bogola: 601502 04 00 ~ Linaagratuia a nkal nadanat O £000 310 KS

Diraccian: Ora B #37- 00 peos1, 5 4, 5,6, 7¢I, Bogoid D.C- Colomib@
Taldfanas: ~ £01 597 00 00 ~a-malt contacienosfsic govoa 4 i El futuro

Gobiarne
es de todos de Colombia

Mugesira aporises furdamental
ad umar meros paped conirbuimes con al med i ambienis



16

. '-/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 3085 de 8 de marzo de 2022
Ref. Expediente N° NC2019/0007261

compuesto 1 30 minutos después a una dosis de 70 mg/kg. lgualmente las
reivindicaciones 26 a 29 reclaman métodos de tratamiento.

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

El uso de las reivindicaciones 18 a 23 no es patentable, de acuerdo con el articulo 14,
teniendo en cuenta que se refieran a los usos de las combinaciones y composiciones
reclamadas.

4. De la solicitud de patente
4.1.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 el objeto divulgado en la descripcidn y las reivindicaciones
al no referir el tipo de invencion ademas de hacer referencia a usos, por lo cual se sugiere
el siguiente titulo: “COMPOSICIONES ANTICANCERIGENAS QUE COMPRENDEN UN
COMPUESTO INHIBIDOR DE MCL-1 DERIVADO DE BICICLO Y UN TAXANO".

4.2. Reivindicaciones (Art. 30 Decision 486)

Las reivindicaciones 24 y 25 no son claras cuando reclaman un medicamento pero no
especifican si se trata de una composicién farmacéutica o un kit, ademas de definir el
medicamento en términos de administracion y de tratamiento lo cual corresponde a
materia no patentable. Se requiere hacer las aclaraciones necesarias, teniendo en cuenta
gue la materia reclamada no debe exceder la materia soportada en el capitulo descriptivo.

4.3. Descripcién (Art. 28 Decision 486 literal (e))

La descripcion no divulga la invencion de manera suficientemente completa para que la
persona normalmente versada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla (o
reproducirla), por cuanto de los ejemplos 4 a 8 presentados se puede observar que el
compuesto inhibidor de MCL-1 se administra via intravenosa de manera separada a la
administracion intraperitoneal del compuesto taxano y de tal manera no se observa que
los dos compuestos se encuentren juntos en una misma composicion farmacéutica o en
una misma unidad funcional y por lo tanto no se presenta evidencia del desarrollo de una
composicion farmacéutica que comprenda el compuesto de formula (1), o el compuesto
de férmula (Il) y un taxano.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 06 de enero de 2017 que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacidn con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:
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Estado de la técnica

Estado de la técnica
en tramite ante la SIC

item

Documento

Titulo

Fecha de
Publicaciéon

Fecha de
presentacion

Fecha de
prioridad

D1

W02016207217

“New Bicyclic
Derivatives, A Process
For Their Preparation
And  Pharmaceutical
Compositions
Containing Them”

29 de
diciembre de
2016

N/A

N/A

D2

W02016207216

“New Hydroxyacid
Derivatives, A Process
For Their Preparation
And  Pharmaceutical
Compositions
Containing Them”

29 de
diciembre de
2016

N/A

N/A

D3

W02016207226

“New Aminoacid
Derivatives, A Process
For Their Preparation
And  Pharmaceutical
Compositions
Containing Them”

29 de
diciembre de
2016

N/A

N/A

D4

EP2886545

“New
Thienopyrimidine
Derivatives, A Process
For Their Preparation
And  Pharmaceutical
Compositions
Containing Them”

24 de junio de
2015

N/A

N/A

D5

W02016207225

“New Hydroxyester
Derivatives, A Process
For Their Preparation
And  Pharmaceutical
Compositions
Containing Them”

29 de
diciembre de
2016

N/A

N/A

D6

CO 14282098

“Nuevos Derivados
Tienopirimidina,  Un
Proceso Para Su
Preparacion Y
Composiciones
Farmacéuticas
Los Contienen”

Que

N/A

23 de
diciembre de
2014

23 de
diciembre de
2013

D7

CO
NC2018/0007443

“Compuestos

Derivados De 6-(4-
Fluorofenil) Tieno [2,3-
D] Pirimidin-4-11]-2-{]2-
(2-Metoxifenil)

Pirimidin-4-1l] Metoxi}-
D-Fenilalanina, Su
Proceso De
Preparacién y
Composiciones
Farmacéuticas
Los Contienen”

Que

N/A

16 de julio de
2018

19 de enero de
2016

El documento D1! divulga un compuesto derivado biciclico de formula (I) y su
combinacioén con un taxano (Pags. 2 a 28).

Ihttps://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/054356456/publication/W02016207217A1?q=W02016207217

[
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El documento D22 divulga un compuesto hidroxiacido derivado de tienopirimidina de
formula (1) y su combinacion con un taxano (Pags. 2 a 26).

El documento D32 divulga un compuesto aminoacido derivado de tienopirimidina de
férmula (1) y su combinacién con un taxano (Pags. 2 a 24).

El documento D44 divulga un compuesto derivado de tienopirimidina de formula (1) y su
combinacién con un taxano (Pégs. 2 a 17).

El documento D5° divulga un compuesto hidroxiester derivado de tienopirimidina de
férmula (1) y su combinacién con un taxano (Pags. 2 a 21).

El documento D6° divulga un compuesto derivado de tienopirimidina de féormula (1) y su
combinacion con un taxano (Pégs. 3 a 31).

El documento D77 divulga un compuesto derivado de tienopirimidina de féormula (1) y su
combinacion con un taxano (Pags. 3 a 21).
6. Examen de Patentabilidad (Art. 14 Decision 486)

6.1. Novedad (Art 16 Decision 486)
La reivindicacion 17 consiste en: “Composiciones farmacéuticas que comprenden una
combinacién segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en combinacién con uno

0 mas excipientes farmacéuticamente aceptables” (Radicado N° NC2019/0007261 del 05
de julio de 2019).

Tabla 1. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica

Caracteristicas esenciales D1
Composicion farmacéutica que comprende una | Composicidn farmacéutica (Pag. 28, lineas 10 a
combinacion de: 12) que comprende una combinacién de:
a)
)
ANPVAR N
s
a)
_,.-A Ry 0
W
n
Ry
R, Ry
Ry

https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/054260902/publication/W02016207216A1?7g=W02016207216
3https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/054260901/publication/W02016207226A1?q=W0201620722

6

4 https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/050829005/publication/EP2886545A1?g=EP2886545
5 https://patentscope.wipo.int/search/en/detail.jsf?docld=W02016207225

6 http://sipi.sic.gov.co/sipi/Extra/IP/Mutual/Browse.aspx?sid=637776714277955764

7 http://sipi.sic.gov.co/sipi/Extra/IP/Mutual/Browse.aspx?sid=637776714277955764
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(Pag. 2, linea 8)

D(R&R7)
D es un grupo arilo

Rs y R; independientemente uno de otro
representan un atomo de hidrégeno, un atomo
de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C, Cq) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs) lineal o
ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
alcoxi(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo -S-
alquilo(C; Cg), un grupo ciano, un grupo nitro,
aqu“O(Co'Cs)'NRllRll’, -O'aqu“O(Cl.Cs) -
NR11R11, -O-Cy;, -alquilo(Cy-Ceg)-Cyy,
alquenilo(C,-Cg)-Cys, -alquinilo(C,-Cg)-Cy;, -O-
alquilO(Cl'Cs)'Rlz, 'C(O)'ORll, -0 C(O)‘Rll, -
C(0)-NR1;R11’, -NRy3-C(O)-R1y’, -NRy;-C(O)-
ORy,, -alquilo(C;-C¢)-NRy1; C(O)-RYY, -SO,-
NRi1R1:’, o -S02 aquilO(Cl-Ce), o los
sustituyentes de la pareja (R®, R”), cuando se
injertan en dos atomos de carbono adyacentes,
forman junto con los atomos de carbono a los
que estan unidos un anillo aromatico o no
aromatico compuesto por de 5 a 7 miembros en
el anillo, que puede contener de 1 a 3
heteroatomos seleccionados de oxigeno,
azufre y nitrogeno, entendiéndose que el anillo
resultante puede estar sustituido con un grupo
seleccionado de un grupo alquilo(C;-Cs) lineal
o ramificado, -NRj3R;3", -alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0
un 0xo.

Rj.' Rt&.

Rs ¥ R; independientemente uno
de otro representan un atomo de hidrégeno, un
atomo de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, un grupo alquenilo(C, Cs)
lineal o ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cyg)
lineal o ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
alcoxi(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo -S-
alquilo(C; Cg), un grupo ciano, un grupo nitro,
anuiIO(Co-Ce)-NRllRll', O-Cyl, aqu“O(Co-Ce)'
Cy,, alquenilo(C,-Cg)-Cys, -alquinilo(C,-Cg)-Cyy,
-O-alquilO(cl'CG)'Rlz, 'C(O)'ORll, -OC(O)'Rll, -

C(O)-NRy;R11,  -NR13-C(0)-Ri11',  -NRy;-C(O)-
ORy//, -aquiIO(Cl'Ce)-NRll C(O)-Rlly, -SO,-
NRy;Rii, 0  -SO,-alquilo(C;-C¢), o0 los

sustituyentes de la pareja (Rs, R7), cuando se
injertan en dos atomos de carbono adyacentes,
forman junto con los &tomos de carbono a los que
estan unidos un anillo aromético o no aromatico
compuesto por de 5 a 7 miembros en el anillo,
gue puede contener de 1 a 3 heteroatomos
seleccionados de oxigeno, azufre y nitrégeno,
entendiéndose que el anillo resultante puede
estar sustituido con un grupo seleccionado de un
grupo alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, -
NR13R13, -alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0 un oxo (Pag. 3,
linea 22 a P&g. 4, linea 4)

-(CH)n-C(COORg)-W
n es un numero entero iguala0 6 1

Rg representa un 4&tomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado,

un grupo -CHR.Ry, un grupo arilo, un grupo
heteroarilo, un grupo arilalquilo(C;-Cg),

0 un grupo heteroarilalquilo(C;-Cg)

-(CR1)n-C(COORg)-W

R14 representa hidrégeno (Pag. 5, linea 5).

n es un numero entero igual a0 6 1 (Pag. 5, linea
21)

Rg representa un 4tomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo -
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W representa un grupo —CH-, un grupo —NH- 0 | CHR,Ry, un grupo arilo, un grupo heteroarilo, un
un atomo de oxigeno. grupo arilalquilo(C;-Cg), 0O un  grupo
heteroarilalquilo(C;-Cg) (Pag. 4, lineas 6 a 8)

W representa un grupo —CH,-, un grupo —NH- o
un atomo de oxigeno (P4ag. 4, linea 5).

A
Aes
| I : | E Rl:‘ X'I:,f""'l-\ Xq '
= '3{, :.-"' }(1 _ X4
‘ Ry ~X5T

X1, X3, Xa y Xs independientemente uno de otro | X;, X3, X4 y Xs independientemente uno de otro
representan un atomo de carbono o un atomo | representan un atomo de carbono o un a&tomo de

de nitrégeno,

nitrégeno.

lineal o ramificado, o un grupo ciano,

X, representa un grupo C-R,s 0 un atomo de

Ry representa un atomo de hidrégeno, un
atomo de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg)

nitrégeno (P&g.2, lineas 13y 14).

X, representa un grupo C-R,; 0 un atomo de
nitrégeno (P4ag. 2, linea 15).

R2; representa un atomo de hidrégeno, un atomo
de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, o un grupo ciano (Pag. 5, lineas 6 y

7
E representa un anillo furilo, tienilo o pirrolilo, )
E representa un anillo furilo, tienilo o pirrolilo
Ro representa un atomo de hidrégeno, un grupo | (Pag. 2, linea 12).

alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C,-Cq) lineal o ramificado, un grupo | Re representa un atomo de hidrégeno, un grupo
alquinilo(C,-C¢) lineal o ramificado, -Cy,, - | alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquilo(C4-Ce)-Cys, -alquenilo(C,-Ce)-Cy,, | alquenilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo
-alquinilo(C,-Ce)-Cy,, -Cy,-Cys, -alquinilo(C,- | alquinilo(C,-Ce) lineal o ramificado, -Cy,, -
Ce)-O-Cy,, -Cy, alquilo(Co-Cg)-O-alquilo(Co- | alquilo(C;-Cg)-Cys, -alquenilo(C,-Cg)-Cyy, -
Ce)-Cys, un atomo de halégeno, un grupo ciano, | alquinilo(C,-Cg)-Cy., -Cy,-Cys, -alquinilo(C,-Ce)-
-C(O)R14, 0 -C(0O)-NR14R14’, O-Cy,, -Cys-alquilo(Cy-Cg)-O-alquilo(Cy-Ce)-Cysa,
un atomo de halégeno, un grupo ciano, -
Rio representa un atomo de hidrogeno, un | C(O)Rys, 0 -C(O)-NR1sR1s'.

grupo alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un
grupo alquenilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un | R,, representa un atomo de hidrégeno, un grupo
grupo alquinilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un | alquilo(C;-C¢) lineal o ramificado, un grupo
grupo arilalquilo(C4-Ce), un grupo | alquenilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo
cicloalquilalquilo(C,-Cg), un polihaloalquilo(Cs- | alquinilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo
Ce) lineal o ramificado, o -alquilo(C;-Cg)-O-Cy,, | arilalquilo(C;1-Cg), un grupo cicloalquilalquilo(C;-
0 los sustituyentes de la pareja (Ro, Rio), | Cg), un polihaloalquilo(C;-Ce) lineal o ramificado,
cuando se injertan en dos atomos de carbono | o -alquilo(C;-Cg)-O-Cy,, 0 los sustituyentes de la
adyacentes, forman junto con los atomos de | pareja (Ry, Rig), cuando se injertan en dos
carbono a los que estan unidos un anillo | &tomos de carbono adyacentes, forman junto con
aromatico o no aromatico compuesto por de 5 | los &tomos de carbono a los que estan unidos un
a 7 miembros en el anillo, que puede contener | anillo aromético 0 no aroméatico compuesto por
de 1 a 3 heteroatomos seleccionados de | de 5 a 7 miembros en el anillo, que puede
oxigeno, azufre y nitrégeno. contener de 1 a 3 heteroatomos seleccionados
de oxigeno, azufre y nitrdgeno.
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Z—’::’-—Y

7

R,

Y es CR3 1{] 1{1
Z es CRy
o

R, representa un atomo de halégeno, un grupo | R; representa un atomo de halégeno, un grupo
alquilo(C;-Cs) lineal o ramificado, un grupo | alquilo(C;-Cs) lineal o ramificado, un grupo
alguenilo(C,-Cs) lineal o ramificado, un grupo | alquenilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-Ce) lineal o ramificado, un grupo | alquinilo(C,-Cs) lineal o ramificado, un grupo
polihaloalquilo(C;-Cs) lineal o ramificado, un | polihaloalquilo(C;-Cs) lineal o ramificado, un
grupo hidroxi, un grupo hidroxialquilo(C;-Ce), | grupo hidroxi, un grupo hidroxialquilo(C;-Cs), un
un grupo alcoxi(C;-Cs) lineal o ramificado, | grupo alcoxi(C,-Cs) lineal o ramificado, grupo -S-
grupo -S-alquilo(C;-Cg), un grupo ciano, un | alquilo(C; -Cg), un grupo ciano, un grupo nitro, -
grupo nitro, -Cys, -alquilo(Cy-Ce)-NR11R1;’, -O Cyg, -alquilo(Cy-Ce)-NR11R1;’, -Oalquilo(C;-Cg)-
alquilO(Cl-Cs)-NRllRll,,'O'alqui|0(C1-C6)-R12,' NR11R14, -OalquilO(Cl'Ce)'Rlz, 'C(O)'OR]_]_, -O-

C(0)-ORyy, -O-C(0)-Ry1, C(0)-R11, -C(O)-NRy1Ry1", -NR13-C(O)-Ruy’, -NRyy
'C(O)'NRllRll’, 'NR]_]_'C(O)'R]_]_', -NR, -C(O)-ORlly, -aquiIO(Cl'Ce)'NRll'C(O)'Rlly, -
'C(O)'ORll’, SO,NR1R141, O 'SOz'anUiIO(Cl'CG),
'aqu”O(Cl'Ce)'NRll'C(O)'Rll’, -S0O,

NR1:R11’, 0 -SO,-alquilo(C1-Cs), R2, Rs, R4 y Rs independientemente uno de otro

representan un 4&tomo de hidrégeno, un atomo de
R», Rs, Ry ¥ Rs independientemente uno de otro | halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
representan un atomo de hidrégeno, un atomo | ramificado, un grupo alquenilo(C,-Cs) lineal o
de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o | ramificado, un grupo alquinilo(C»-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C,-Cg) lineal o | ramificado, un polihaloalquilo(C;-C¢) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cg) lineal o | ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
ramificado, un polihaloalquilo(C;-C¢) lineal o | hidroxialquilo(C;-Cg), un grupo alcoxi(C;-Ce)
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo | lineal o ramificado, un grupo —S-alquilo(C;-Cg),
hidroxialquilo(C1-Cg), un grupo alcoxi(C;-Cg) | un grupo ciano, un grupo nitro , -alquilo(Cy-Cs)-
lineal o ramificado, un grupo -S-alquilo(C;-Cg¢), | NR11R11, -O-Cy;,  -alquilo(Cy-Cg)-Cyy, -
un grupo ciano, un grupo nitro , -alquilo(Cy-Ce)- | alquenilo(C,-Cg)-Cy1, -alquinilo(C,-Cg)-Cy;, -O-

NR11R14', 'O'Cyl, 'aquHO(Co'CG)'Cyl, - alquilO(Cl-Ce)'NRllRll,, 'O'alqui|O(C1-C6) Ry, -
alquen”O(Cz-Ce)-Cyl, -alquinilO(Cz'Cs)'Cyl, -0 C(O)-OR]_]_, -O'C(O)'Rll, 'C(O)'NRllRll,, -NRy-
—anuiIO(Cl-CG)-NRlan’, 'O'aqu”O(Cl-Ce) C(O)'Rll,y _NRll_C(O)_ORll’I 'alqui|O(C1-C5)-

Ri2, -C(0)-ORy1, -O-C(O)-R131, -C(0O)-NR11R11’, - | NR13-C(O)-Ryd, -SO2-NRy1Ra7, o -SO,-
NR1;-C(0)-R11’, -NR1;C(0)-ORyy’, -alquilo(C;- | alquilo(C.-Cg), 0 los sustituyentes de la pareja
Cs)-NR1;-C(O)-R11’, -SO; -NRj1R11’, 0 -SO2- | (Ry, Ry), forman junto con los atomos de carbono
alquilo(C,-Cg), a los que estan unidos un anillo aromatico o no
o los sustituyentes de la pareja (Ri, R2), (Rz, | aromético compuesto por de 5 a 7 miembros en
R3), (Rs, Ry), (R4, Rs) forman junto con los | el anillo, que puede contener de 1 a 3
atomos de carbono a los que estan unidos un | heteroatomos seleccionados de oxigeno, azufre
anillo aromatico o no aromatico compuesto por | y nitrégeno, entendiéndose que el anillo
de 5 a 7 miembros en el anillo, que puede | resultante puede estar sustituido con de 1 a 2
contener de 1 a 3 heteroatomos seleccionados | grupos seleccionados de halégeno, alquilo(C;-
de oxigeno, azufre y nitrdgeno, entendiéndose | Cg) lineal o ramificado, -alquilo(Cy-Cg)-NR11R11’, -
que el anillo resultante puede estar sustituido | NR3R13’, -alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0 un oxo.

con de 1 a 2 grupos seleccionados de
halégeno, alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, - | (Pag. 2, linea 17 a Pag. 3, linea 21).
alquilo(Cy-Cg)-NR11R11’, -NR13R13", -alquilo(Co-
Cs)-Cy; 0 un oxo.

b) un taxano b) un taxano (Pag. 28, lineas 10 a 12)
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De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicién de la
reivindicacion 17 habian sido divulgadas previamente en el documento D1, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

Se observa que la formula Markush (II) es una seleccion de la formula Markush (1) y se
encuentra totalmente divulgada en el documento D1.

De esta manera las reivindicaciones 24 y 25 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

La reivindicacion 17 consiste en: “Composiciones farmacéuticas que comprenden una
combinacién segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en combinacion con uno
0 mas excipientes farmacéuticamente aceptables” (Radicado N° NC2019/0007261 del 05
de julio de 2019).

Tabla 2. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica
Caracteristicas esenciales D2

Composicion farmacéutica que comprende una | Composicién farmacéutica (Pag. 26, lineas 1 a 3)

combinacion de: gue comprende una combinacién de:

a)
a) F‘{N
3 Re M 00 0
s ,
|
C v T
il
Ry
Ry R R,
) :

(Péag. 2, linea 8)

D(R¢Ry)
. Rj.- Rt&.
D es un grupo arilo

Rs y R; independientemente uno de otro
representan un atomo de hidrégeno, un atomo
de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C, Cq) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cg) lineal o

Rs representa —O-alquilo(C;-Cg)-
Rll

ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
alcoxi(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo -S-
alquilo(C; Cg), un grupo ciano, un grupo nitro,
aqu“O(Co'Cg)'NRllRll,, -O'aqu“O(Cl_Cs) -
NRllRlll, 'O'Cyl, -aqu"O(Co'Ce)'Cyl,
alquenilo(C,-Cg)-Cys, -alquinilo(C,-Cg)-Cy,, -O-
aqu”O(Cl'CG)'Rlz, 'C(O)'ORll, 'OC(O)-R]_]_, -
C(0)-NRy;R11’, -NR1;-C(0O)-R1y’, -NR13-C(O)-
ORy,, -alquilo(C;-C¢)-NR1; C(O)-RYY, -SO,-

y R; representa un atomo de hidrégeno, un
atomo de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, un grupo alquenilo(C, Cs)
lineal o ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cyg)
lineal o ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
alcoxi(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo -S-
alquilo(C; Cg), un grupo ciano, un grupo nitro,
aqu”O(Co'Ce)'NRloRlo', 'O'aqu“O(Cl-CG)'
NR1oR10’, O-Cyl, anUiIO(Co'Ce)'Cyl,

NRy;Ry;’, o -SO2 alquilo(C1-Cg), 0 los
sustituyentes de la pareja (R®, R7), cuando se

alquenilo(C,-Cg)-Cy;, -alquinilo(C,-Cg)-Cyy, -O-
alquilo(C1-Ce)-R13, -C(0)-OR3g, -OC(O)-Rip, -
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injertan en dos atomos de carbono adyacentes, | C(O)-NRjpR1o’, -NR10-C(O)-Ri1y, -NR3,-C(O)-
forman junto con los atomos de carbono a los | ORyy’,  -alquilo(C;-Cg)-NR1p-C(0)-R1g',  -SO,-
que estan unidos un anillo aromético o no | NRypR1g’, 0 -SOz-alquilo(C;-Cg).

aroméatico compuesto por de 5 a 7 miembros en
el anillo, que puede contener de 1 a 3
heteroatomos seleccionados de oxigeno,
azufre y nitrégeno, entendiéndose que el anillo
resultante puede estar sustituido con un grupo
seleccionado de un grupo alquilo(C;-Cs) lineal
o ramificado, -NR33R:3’, -anUiIO(Co'Ce)-Cyl [0}

un o0xo.
-(CH)n-C(COORg)-W -(CR14)n-C(COORg)-O
n es un numero entero iguala0 6 1 R14 representa hidrogeno (Pag. 4, linea 12).

Rgrepresenta un atomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C,-Cy) lineal o ramificado, n es un numero entero igual a 0 6 1 (Pag. 6, linea
un grupo -CHR Ry, un grupo arilo, un grupo | 11).

heteroarilo, un grupo arilalquilo(C;-Cg),
0 un grupo heteroarilalquilo(C;-Csg)

Rg representa un 4tomo de hidrégeno, un grupo
W representa un atomo de oxigeno. alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo -
CHRRy, un grupo arilo, un grupo heteroarilo, un
grupo arilalquilo(C;-Cg), 0O un  grupo
heteroarilalquilo(C;-Ce) (Pag. 3, lineas 22 a 24).

/\ A
X7 e X Aes
T E R

- Rig

X1, X3, X3 ¥ Xs independientemente uno de otro
representan un atomo de carbono o un atomo
de nitrégeno,

Ry representa un atomo de hidrégeno, un grupo

X, representa un grupo C-R,s 0 un atomo de | alquilo(C;-Ce) lineal o ramificado, un grupo

nitrégeno. alquenilo(C,-C¢) lineal o ramificado, un grupo

alquinilo(C,-Cg) lineal o ramificado, -Cys, -
Ry representa un atomo de hidrégeno, un | @lquilo(C;-Cs)-Cys, -alquenilo(C,-Ce)-Cys, -
atomo de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) | alquinilo(Co-Ce)-Cys, -Cys-Cya, -alquinilo(Co-Ce)-
lineal o ramificado, o un grupo ciano, O-Cys, -Cys-alquilo(Cy-Cs)-0O-alquilo(Co-Ce)-Cya,

un &tomo de halégeno, un grupo ciano, -
E representa un anillo furilo, tienilo o pirrolilo, gg(?)Rls, 0 -C(0)-NRy3R13" (Pag. 3, lineas 25 a
Rg representa un a&tomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C»-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-Cg) lineal o ramificado, -Cy,, -
alquilo(C-Cg)-Cys, -alquenilo(C,-Cg)-Cys,,
-alquinilo(C,-Cg)-Cy,, -Cy,-Cys, -alquinilo(C,-
Ce)-O-Cy,, -Cy, alquilo(Cy-Cg)-O-alquilo(Co-
Cs)-Cys, un dtomo de halégeno, un grupo ciano,
-C(O)R14, 0 -C(O)-NR1R14',

R0 representa un atomo de hidrégeno.
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Y es CR3
Z es CRy

R, representa un atomo de halégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C,-Csg) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo
polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un
grupo hidroxi, un grupo hidroxialquilo(C;-Cg),
un grupo alcoxi(C.-Cs) lineal o ramificado,
grupo -S-alquilo(C;-Cg), un grupo ciano, un
grupo nitro, -Cys, -alquilo(Cy-Ce)-NR11R1,’, -O
aqu“O(Cl'Cs)'NRllRll’, 'O-aqu"O(Cl'Ce)'Rlz, -
C(0)-ORyy, -O-C(0)-Ruy,

-C(0)-NR1;R11", -NR11-C(0)-R11’, -NRy;
-C(0)-ORuy/,

-anuiIO(Cl-CG)-NRll-C(O)-Rn’, -S0O,

NR1:R11’, 0 -SO;-alquilo(C;-Ce),

R2, Rs, Ry Y Rsindependientemente uno de otro
representan un atomo de hidrégeno, un atomo
de halégeno, un grupo alquilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs) lineal o
ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
hidroxialquilo(C;-Cg), un grupo alcoxi(C;-Cg)
lineal o ramificado, un grupo -S-alquilo(C;-Cs),
un grupo ciano, un grupo nitro , -alquilo(Cy-Ce)-
NR11R1:’,  -O-Cy;, -alquilo(Cy-C¢)-Cyy, -
alquenilo(C,-Cg¢)-Cyy, -alquinilo(C,-Cg)-Cy;, -O
'a.qu"O(Cl'CG)'NRllRll,, 'O'aqu”O(Cl-CG)

R12, -C(0)-ORyy, -O-C(0)-R1y, -C(0)-NRyR1y, -
NRll'C(O)'Rll’, 'NR]_]_C(O)'ORM,, -anuiIO(Cl—
Ce)-NR11-C(O)-R11’, -SO, -NR11R11', 0 -SO»-
aqu”O(Cl'Cs),

o los sustituyentes de la pareja (R1, R»), forman
junto con los &tomos de carbono a los que
estan unidos un anillo aromético o no aromatico
compuesto por de 5 a 7 miembros en el anillo,
que puede contener de 1 a 3 heteroatomos
seleccionados de oxigeno, azufre y nitrdgeno,
entendiéndose que el anillo resultante puede
estar sustituido con de 1 a 2 grupos
seleccionados de haldégeno, alquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, -alquilo(Cy-Cg)-NR11R11’, -
NR13R13’, -alquilo(Cy-Cg)-Cy1 0 un oxo.

7

R, R

R~

-~

R; representa un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C,-C¢) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alcoxi(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo -S-alquilo(C; -Cs) lineal o
ramificado, un grupo polihaloalquilo(C;-Cs) lineal
o ramificado, un grupo hidroxi, un grupo ciano, un
grupo NR12R1,’ —Cys, 0 un &tomo de halégeno.

R, R3, R4 ¥ Rs independientemente uno de otro
representan un atomo de hidrégeno, un atomo de
halégeno, un grupo alquilo(C;-C¢) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
hidroxialquilo(C;-Cg), un grupo alcoxi(C;-Cyg)
lineal o ramificado, un grupo —S-alquilo(C;-Cs),
un grupo ciano, un grupo nitro , -alquilo(Cy-Ce)-
NR1oR10’, 'O'alqui|0(C1-C6)-NRloRlol, -O-
aqu”O(Cl'Ce)'Rll, 'C(O)'ORlo, -O-C(O)'Rlo,

C(0)-NR1oR1o', -NR3g-C(O)-Rig’, -NRy-C(O)-
ORyy, -alquilo(C1-Cg)-NR1g-C(0)-R1y,  -SO,-
NRyoRiy, 0 -SO,-alquilo(C;-C¢), o0 los

sustituyentes de la pareja (R, R2), (Rz2, Ra), (R,
R,), (R4, Rs) forman junto con los atomos de
carbono a los que estan unidos un anillo
aromatico o no aromatico compuesto por de 5 a
7 miembros en el anillo, que puede contener de
1 a 3 heteroatomos seleccionados de oxigeno,
azufre y nitrégeno, entendiéndose que el anillo
resultante puede estar sustituido con de 1 a 2
grupos seleccionados de halégeno, alquilo(C;-
Ce) lineal o ramificado, -alquilo(Cy-Cs), -NR12R15’,
-alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0 un oxo.

(Pag. 2, linea 12 a Pag. 3, linea 12).

b) un taxano

b) un taxano (P4g. 26, lineas 1 a 3)

Sgfior chadadard, para hacer s
WANWEL OOVED -

Pagina 10 de 29

Diraccidin: Cra T 37 - 00 peosl, 5 4 5 6,7y 10, Bogotd D.C- Colomibia
Talarfanas: ~ &0 557 00 00 ~a-miell contacienosfsic govoo

Mugsira aporis e furdamental
B o usar menos papel coniribuimcs con @l madic smbisnis

na:.l:.:rn:m:- 2 su soliciiud, 13 antidad e ofreoa bos s uien Bs candkes
Tedafore en Ot 80 S92 04 0D - Lingagratulia 3 nkal nadanat O 83030 3 &8

El futuro

es de todos




. I—-‘/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 3085 de 8 de marzo de 2022
Ref. Expediente N° NC2019/0007261

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicién de la
reivindicacion 17 habian sido divulgadas previamente en el documento D2, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

Se observa que la formula Markush (II) es una seleccion de la formula Markush (1) y se
encuentra totalmente divulgada en el documento D2.

De esta manera las reivindicaciones 24 y 25 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

La reivindicacion 17 consiste en: “Composiciones farmacéuticas que comprenden una
combinacién segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en combinacion con uno
0 mas excipientes farmacéuticamente aceptables” (Radicado N° NC2019/0007261 del 05
de julio de 2019).

Tabla 3. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica
Caracteristicas esenciales D3

Composicion farmacéutica que comprende una | Composicién farmacéutica (Pag. 24, lineas 1 a 3)

combinacion de: gue comprende una combinacién de:

a)
T?
%) N
R, RS
)\_
\ E A
nH |
0 ) s WA

(Pag. 2, linea 8)

D(R¢R7) E representa un grupo cicloalquilo, un grupo
heterocicloalquilo, un grupo arilo o un grupo
D representa un grupo cicloalquilo, un grupo | heteroarilo (Pag. 2, lineas 12y 13)
heterocicloalquilo, un grupo arilo o un grupo
heteroarilo

Rs representa —O-alquilo(C1-Ceg)-R1;

Rs y R; independientemente uno de otro

representan un atomo de hidrégeno, un atomo
de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C, Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs) lineal o
ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
alcoxi(C;,-Cg) lineal o ramificado, un grupo -S-
alquilo(C; Cg), un grupo ciano, un grupo nitro,
aqu“O(Co'Cs)'NRllRll’, -O'aqu“O(Cl.Ce) -

y R; representa un atomo de hidrégeno, un
atomo de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, un grupo alquenilo(C, Csg)
lineal o ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cyg)
lineal o ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
alcoxi(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo -S-
alquilo(C; Cg), un grupo ciano, un grupo nitro,
alquilo(Cy-Cs)-NRgRy’, O-Cy;, alquilo(Cy-Ce)-Cyy,

NR11R14, -O-Cy;q, -alquilo(Cy-Ceg)-Cys, | alquenilo(C,-Cg)-Cy;, -alquinilo(C,-Cg)-Cy,, -O-
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alquenilo(C,-Ce¢)-Cys, -alquinilo(C,-Cg)-Cy,, -O-
alquilo(C;-Cg)-R12, -C(0)-ORy;, -OC(0)-Ry;, -
C(0)-NR11R11’, -NR11-C(0)-R1;’, -NRy;-C(O)-
OR11, -anuiIO(Cl-Ce)-NRll C(O)'Rll,, -SO,-
NR{;Ry;, o -SO2 alquilo(C:-Cg), 0 los
sustituyentes de la pareja (R®, R7), cuando se
injertan en dos atomos de carbono adyacentes,
forman junto con los &tomos de carbono a los
que estan unidos un anillo aroméatico o no
aromatico compuesto por de 5 a 7 miembros en
el anillo, que puede contener de 1 a 3
heterodtomos seleccionados de oxigeno,
azufre y nitrogeno, entendiéndose que el anillo
resultante puede estar sustituido con un grupo
seleccionado de un grupo alquilo(C;-Cg) lineal
o ramificado, -NR33R:3’, -alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0
un 0xo.

alquilo(C1-Ce)-Ruo, -C(O)-ORo, -OC(0)-Rs, -C(O)-
NRoRs, -NRg-C(O)-Rs, -NRg-C(O)-OR¢, -
aquilO(Cl-Ce)-NRg-C(O)-Rg’, -S0O,-NRgRy’, 0 -
SOz-aqu"O(Cl'Ce).

-(CH)n-C(COORg)-W
n es un numero entero iguala0 6 1

Rgrepresenta un dtomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado,

un grupo -CHR4Ry,, un grupo arilo, un grupo
heteroarilo, un grupo arilalquilo(C;-Cg),

0 un grupo heteroarilalquilo(C;-Csg)

W representa un grupo -NH.

-(CR12)n-C(COOR7)-NH

R4 representa hidrégeno (Pag. 4, linea 13).

n es un numero entero igual a 0, 1 o 2 (Pag.4,
linea 26).

R representa un atomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo -
CHR4Ry, un grupo arilo, un grupo heteroarilo, un
grupo arilalquilo(C;-Cg), O un  grupo
heteroarilalquilo(C,-C¢) (P&g. 3, lineas 26 a 28).

X7 X
T e
:‘;2 et ,-‘

R,

Rig

X1, X3, X3 Y Xs independientemente uno de otro
representan un atomo de carbono o un atomo
de nitrégeno,

X, representa un grupo C-R,s 0 un atomo de
nitrogeno.

Rz representa un atomo de hidrogeno, un
atomo de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, o un grupo ciano,

E representa un anillo furilo, tienilo o pirrolilo,

Rg representa un atomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-Cg) lineal o ramificado, -Cy,, -

(Pag. 2, linea 10)

Rg representa un atomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C,-C¢) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C,-C¢) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-Cs) lineal o ramificado, -Cy,, un
atomo de halégeno, un grupo ciano, -C(O)Ryy, 0
-C(0)-NRy;1R11" (P4g. 3, lineas 29 a 31).

alquilo(C;-Cg)-Cysy, -alquenilo(C,-Cg)-Cys,,
-alquinilo(C,-C¢)-Cy,, -Cy,-Cys, -alquinilo(C,-

Ce)-O-Cy,, -Cy, alquilo(Cy-Cg)-O-alquilo(Co-
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Cs)-Cys, un atomo de halégeno, un grupo ciano,
-C(O)R14, 0 -C(0)-NR14R14’,

R0 representa un atomo de hidrégeno.

Z——::;Y

NN

g

R,

Y representa un atomo de nitrégeno o un grupo
CR;
Z representa un atomo de nitrégeno o un grupo
CRy

R, representa un atomo de halégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C,-Ce) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo
polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un
grupo hidroxi, un grupo hidroxialquilo(C;-Cg),
un grupo alcoxi(C.-Cs) lineal o ramificado,
grupo -S-alquilo(C;-Cg), un grupo ciano, un
grupo nitro, -Cys, -alquilo(Cy-Ce)-NR11R1,’, -O
aqu”O(Cl'Cs)'NRllRll’, 'O-aquiIO(Cl'Ce)'Rlz, -
C(0)-ORyy, -O-C(0)-Ruy,

-C(0)-NR11R11", -NR11-C(O)-R11’, -NRy;
-C(0)-ORuy/,

-alquilo(C1-Cg)-NR131-C(O)-Ry4’, -SO;

NR11R;11’, O 'SOz'aqu"O(Cl-Ce),

R, Rs, R4 ¥ Rs independientemente uno de otro
representan un atomo de hidrégeno, un atomo
de halégeno, un grupo alquilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs) lineal o
ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
hidroxialquilo(C;-Cg), un grupo alcoxi(C;-Csg)
lineal o ramificado, un grupo -S-alquilo(C;-Cg),
un grupo ciano, un grupo nitro , -alquilo(Cy-Ce)-
NR11R11, -O'Cyl, -aqu"O(Co-Ca)-Cyl, -
alquenilo(C,-Ce)-Cyy, -alquinilo(C,-Cg)-Cy;, -O
'aqu”O(Cl'CG)'NRllRll’, 'O'aqu”O(Cl-CG)

Ri2, -C(0)-ORyy, -O-C(0O)-Ryy, -C(O)-NRy1R11, -
NRll'C(O)'Rll’, 'NR]_]_C(O)'ORM,, 'anU“O(Cl-
Ce)-NR11-C(O)-R11’, -SO, -NRy1R11', 0 -SO»-
aqu”O(Cl'Cs),

o los sustituyentes de la pareja (R1, R,), forman
junto con los atomos de carbono a los que
estan unidos un anillo aromatico o no aromatico
compuesto por de 5 a 7 miembros en el anillo,
que puede contener de 1 a 3 heteroatomos
seleccionados de oxigeno, azufre y nitrdgeno,
entendiéndose que el anillo resultante puede
estar sustituido con de 1 a 2 grupos
seleccionados de halégeno, alquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, -alquilo(Cy-Cs)-NR11R17’, -
NR13R13’, -alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0 un oxo.

X representa un atomo de nitrégeno o un grupo
CRy
Y representa un adtomo de nitrégeno o un grupo
CR;

(Pag. 2, lineas 14y 15)

R; representa un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C,-C¢) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo polihaloalquilo(C;-Cs) lineal
o ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
hidroxialquil(C;-Cs) lineal o ramificado, un grupo
alcoxi(C;-Cg), -S-alquilo(C1-Cg), un grupo ciano,
un grupo nitro, -alquilo(Cy-Ce)-NRgRy’, -
Oaqu“O(Cl'Ca)'NRgRg’, 'Oaqu”O(Cl'Ce)'Rlo, -
C(0)-ORg, -0O-C(0)-Rg, -C(O) —NRgRy', -NRg-
C(O)-Rg,, 'NRg'C(O)'ORg,, 'aquHO(Cl'Ce)'NRg'
C(O)-Rg,, -SO,NRgRy’, © 'SOg'aqu”O(Cl'Cs)
(Pag. 2, linea 16 a Pag. 3, linea 3).

Rz, Rs, R4 ¥ Rs independientemente uno de otro
representan un atomo de hidrégeno, un atomo de
halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C,-C¢) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un polihaloalquilo(C,-Cs) lineal o
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
hidroxialquilo(C;-Cg), un grupo alcoxi(C;-Cg)
lineal o ramificado, un grupo —S-alquilo(C;-Cs),
un grupo ciano, un grupo nitro , -alquilo(Cy-Ce)-
NRgRg’, -O-alquilo(C;-Ce)-NRgRg’, -O-alquilo(C;-
Cs)-R10, -C(0)-ORy, -O-C(0)-Ry, -C(0)-NRgRg', -
NRo-C(0)-Rg’, -NRg-C(0)-ORy’, -alquilo(C;-Cg)-
NRg'C(O)'Rg’, -S0O,-NRgRy’, 0 'SOZ-aqu”O(Cl-
Ce), 0 los sustituyentes de la pareja (Ri, R»),
forman junto con los atomos de carbono a los que
estan unidos un anillo aromético o no aromatico
compuesto por de 5 a 7 miembros en el anillo,
que puede contener de 1 a 3 heteroatomos
seleccionados de oxigeno, azufre y nitrégeno,
entendiéndose que el anillo resultante puede
estar sustituido con de 1 a 2 grupos
seleccionados de halégeno, alquilo(C;-Cg) lineal
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o ramificado, -alquilo(Cy-Cg),NRgRy -NR1;1R11’, -
alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0 un oxo.

(Pag. 3, lineas 4 a 17).

b) un taxano b) un taxano (Pag. 24, lineas 1 a 3)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion de la
reivindicacion 17 habian sido divulgadas previamente en el documento D3, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

Se observa que la formula Markush (II) es una seleccion de la formula Markush (1) y se
encuentra totalmente divulgada en el documento D3.

De esta manera las reivindicaciones 24 y 25 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

La reivindicacion 17 consiste en: “Composiciones farmacéuticas que comprenden una
combinacién segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en combinacién con uno
0 mas excipientes farmacéuticamente aceptables” (Radicado N° NC2019/0007261 del 05
de julio de 2019).

Tabla 4. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica

Caracteristicas esenciales D4
Composicion farmacéutica que comprende una | Composicion farmacéutica (Pag. 17, Parr.
combinacion de: [0042]) gue comprende una combinacién de:
a) a)
R{.

(Pag. 2 y 3, Parr. [0026])

D(R¢Ry)

D representa un grupo cicloalquilo, un grupo Rj R4
heterocicloalquilo, un grupo arilo o un grupo
heteroarilo

Rs y R; independientemente uno de otro
representan un atomo de hidrégeno, un atomo
de halégeno, un grupo alquilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C, Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs) lineal o
ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo | R,y Rs representan un atomo de hidrégeno, un
alcoxi(C;-Ce) lineal o ramificado, un grupo -S- | atomo de halégeno, un grupo alquilo(C;-Ce)
alquilo(C, Cg), un grupo ciano, un grupo nitro, | lineal o ramificado, un grupo alquenilo(C, Ce)
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alquiIO(Co-Cs)-NRan’, 'O'aqu”O(Cl_Cs) -
NRi1R11, -O-Cyy, -alquilo(Cy-Cs)-Cyy,
alquenilo(C,-Ce)-Cys, -alquinilo(C,-Cg)-Cy,, -O-
alquilO(Cl'Ce)'Rlz, 'C(O)-ORll, 'OC(O)-Rll, -
C(O)-NR1;R11", -NR;11-C(0O)-R1:1’, -NR11-C(O)-
ORy4/, 'aqu”O(Cl'CG)'NRll C(O)'Rlll, -S0O,-
NRi;;Ry;’, o -SO2 alquilo(C:-Cg), 0 los
sustituyentes de la pareja (R®, R”), cuando se
injertan en dos atomos de carbono adyacentes,
forman junto con los atomos de carbono a los
que estan unidos un anillo aromatico o no
aromatico compuesto por de 5 a 7 miembros en
el anillo, que puede contener de 1 a 3
heteroatomos seleccionados de oxigeno,
azufre y nitrogeno, entendiéndose que el anillo
resultante puede estar sustituido con un grupo
seleccionado de un grupo alquilo(C;-Cg) lineal
o ramificado, -NRj3R:3’, -alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0
un oxo.

lineal o ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cyg)
lineal o ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
alcoxi(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo -S-
alquilo(C; Cg), un grupo ciano, un grupo nitro,
aqu”O(Co'Ce)'NRgRgl, O-Cyl, aqu”O(Co'Ce)'Cyl,
alquenilo(C,-Cg)-Cyy, -alquinilo(C,-Cg)-Cy,, -O-
alquilo(C;-Cg)-Rg, -C(0)-ORg, -OC(0)-Rg, -C(0)-
NRgRg, -NRg-C(0)-Rg, -NRs-C(0)-ORg, -
anUiIO(Cl'Ce)'NRg'C(O)'RB’, -S0O,-NRgRg’, 0 -
SO,-alquilo(C;-Cg), 0 los sustituyentes de la
pareja (R4, Rs), forman junto con los atomos de
carbono a los que estan unidos un anillo
aromatico o no aromatico compuesto por de 5 a
7 miembros en el anillo, que puede contener de
1 a 3 heteroatomos seleccionados de oxigeno,
azufre y nitrégeno, entendiéndose que el anillo
resultante puede estar sustituido con de 1 a 2
grupos seleccionados de halégeno, alquilo(C;-
Ce) lineal o ramificado, -alquilo(Cy-Cg),NRgRy -
NR1:R1’, -alquilo(Cy-Ce)-Cy; 0 un oxo (Pag. 2,
linea 54 a Pag. 3, linea 7).

-(CH)n-C(COORg)-W
n es un numero entero iguala0 6 1

Rgrepresenta un atomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado,

un grupo -CHR.Ry, un grupo arilo, un grupo
heteroarilo, un grupo arilalquilo(C;-Cg),

0 un grupo heteroarilalquilo(C;-Csg)

W representa un grupo -NH.

'(CRlz)n'C(COO RG)-N H

R, representa hidrégeno (Pag. 3, linea 25).

n es un nimero entero igual a 0 o 1 (Pag.3, linea
27).

R representa un atomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo arilo,
un grupo heteroarilo, un grupo arilalquilo(C;-Cs),
0 un grupo heteroarilalquilo(C;-C¢) (Pag. 3,
lineas 8y 9).

N

X7 Xs
| | E
:xgx-'}éf,h_t

e R|[J

Rl,_;

X1, X3, X4 ¥ Xs independientemente uno de otro
representan un atomo de carbono o un atomo
de nitrégeno,

X, representa un grupo C-R,s 0 un atomo de
nitrégeno.

R, representa un atomo de hidrégeno, un
atomo de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, o un grupo ciano,

E representa un anillo furilo, tienilo o pirrolilo,
R representa un atomo de hidrégeno, un grupo

alquilo(C;-C¢) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo

N~ N\

N .

N

R representa un &tomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C,-C¢) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C,-C¢) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-Cg) lineal o ramificado, -Cys,
alquilo(C-Cg)-Cys, -alquenilo(C,-Cg)-Cys, -
alquinilo(C,-Cg)-Cys, -Cys-Cy,, -alquinilo(C,-Ce)-
0O-Cys, -Cys-alquilo(Cy-Cg)-O-alquilo(Cy-Cg)-Cy,
un atomo de halégeno, un grupo ciano, -
C(O)Ry1, 0 -C(0)-NRy1;1R1;" (Pag. 3, lineas 10 a
12).

Ry
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alquinilo(C,-C¢) lineal o ramificado, -Cy,, -
alquilo(C;-Cg)-Cysy, -alquenilo(C,-Cg)-Cys,,
-alquinilo(C,-C¢)-Cy,, -Cy,-Cys, -alquinilo(C,-
Ce)'O'Cyz, 'Cyz alqUilO(CO'CG)'O'aqu”O(CQ-
Cs)-Cys, un atomo de halégeno, un grupo ciano,
-C(O)R14, 0 -C(O)-NR14R14,

R0 representa un atomo de hidrégeno.

Z'::.‘;Y

~ 7/

R-

praly

R,

Y representa un atomo de nitrégeno o un grupo
CR;
Z representa un atomo de nitrégeno o un grupo
CRy

R; representa un atomo de halégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alguenilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo
polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un
grupo hidroxi, un grupo hidroxialquilo(C;-Csg),
un grupo alcoxi(C;-Cg) lineal o ramificado,
grupo -S-alquilo(C;-Cg), un grupo ciano, un
grupo nitro, -Cys, -alquilo(Cy-Ce)-NR11R1;’, -O
alquilO(Cl'Ce)'NRllRll,, 'O-aqu”O(Cl'Ce)'Rlz, -
C(0)-ORyy, -O-C(0)-Ruy,

-C(0)-NR11R11', -NR11-C(O)-R14’, -NRy4
-C(0)-ORuy’,

-aqu”O(Cl'CG)'NRll'C(O)'Rll’, -S0O,

NR1:R11’, 0 -SO;-alquilo(C;-Ce),

R», Rs, R4 ¥ Rs independientemente uno de otro
representan un atomo de hidrégeno, un atomo
de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs) lineal o
ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
hidroxialquilo(C;-Cg), un grupo alcoxi(C;-Cg)
lineal o ramificado, un grupo -S-alquilo(C;-Cs),
un grupo ciano, un grupo nitro , -alquilo(Cy-Ce)-
NR1;R1;’,  -O-Cy;,  -alquilo(Cy-Cg)-Cyy, -
alquenilo(C,-Cg)-Cys, -alquinilo(C,-Cg)-Cy;, -O
-anuiIo(Cl-Cﬁ)-NRlan’, 'O'anUiIO(Cl'Ce)

Ri2, -C(0)-OR1, -O-C(0)-Ry1, -C(0)-NR1;1R11', -
NRll-C(O)-Rll,, 'NR]_]_C(O)-ORH,, -aquilO(Cl'
C¢)-NR11-C(0O)-R11’, -SO, -NRy1Ri11’, 0 -SO,-
alquilo(C;-Cg),

o los sustituyentes de la pareja (R1, R»), forman
junto con los atomos de carbono a los que
estan unidos un anillo aromatico o no aromético
compuesto por de 5 a 7 miembros en el anillo,
que puede contener de 1 a 3 heteroatomos
seleccionados de oxigeno, azufre y nitrogeno,

Ry
X R;
. R,
A

X representa un atomo de carbono o de nitrégeno
(Pag. 3, linea 7)

R: R, ¥y R3 representan un dtomo de hidrégeno,
un atomo de halégeno, un grupo alquilo(C;-Csg)
lineal o ramificado, un grupo alquenilo(C, Cs)
lineal o ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cyg)
lineal o ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
alcoxi(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo -S-
alquilo(C; Cg), un grupo ciano, un grupo nitro,
aqu"O(Co'Ca)'NRgng, O-Cyl, aqu"O(Co'Ca)'Cyl,
alquenilo(C,-Cg)-Cy,, -alquinilo(C,-Cg)-Cy,, -O-
alquilo(C-Cg)-Rg, -C(0)-ORg, -OC(0)-Rg, -C(0)-
NRgRg', -NRg-C(O)-Rg', -NRg-C(0)-ORg', -
aqu"O(Cl'Ce)'NRg'C(O)'RB', -S0O,-NRgRg’, 0 -
SO,-alquilo(C;-Cg), 0 los sustituyentes de las
parejas (R1, R2), (Rz, R3), (R, R3), forman junto
con los atomos de carbono a los que estan
unidos un anillo aroméatico o no aromatico
compuesto por de 5 a 7 miembros en el anillo,
gue puede contener de 1 a 3 heteroatomos
seleccionados de oxigeno, azufre y nitrdgeno,
entendiéndose que el anillo resultante puede
estar sustituido con de 1 a 2 grupos
seleccionados de halégeno, alquilo(C-Cg) lineal
o ramificado, -alquilo(Cy-Cg),NRgRg -NR1;R17’, -
alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0 un oxo (Pag. 2, linea 54 a
Péag. 3, linea 7).

A representa un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C,-C¢) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alcoxi(C;-Cg), un grupo -S-
alquilo(C;-Cg), un grupo polihaloalquilo(C;-Cyg)
lineal o ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
ciano, un grupo hidroxialquil(C;-Cg) lineal o
ramificado, -S-alquilo(C;-Cs), un grupo ciano, —
NR1oR10’, Cys 0 un atomo de halégeno (Pag. 2,
lineas 51 a 53).
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entendiéndose que el anillo resultante puede
estar sustituido con de 1 a 2 grupos
seleccionados de halégeno, alquilo(C;-Cs)
lineal o ramificado, -alquilo(Cy-Cs)-NR11R14’, -
NR13R13, 'aqu”O(CO'CG)'Cyl O un oxo.

b) un taxano b) un taxano (Pag. 17, Parr. [0042])

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion de la
reivindicacion 17 habian sido divulgadas previamente en el documento D4, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

Se observa que la formula Markush (ll) es una seleccion de la férmula Markush (1) y se
encuentra totalmente divulgada en el documento D4.

De esta manera las reivindicaciones 24 y 25 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

La reivindicacion 17 consiste en: “Composiciones farmacéuticas que comprenden una
combinacién segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en combinacién con uno
0 mas excipientes farmacéuticamente aceptables” (Radicado N° NC2019/0007261 del 05
de julio de 2019).

Tabla 5. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica

Caracteristicas esenciales D5
Composicion farmacéutica que comprende una | Composicidn farmacéutica (Pag. 21, lineas 28 a
combinacién de: 30) que comprende una combinacion de:
a) a)
R, R,
N . - \(
X °° e
lif ’
\.\___ O/A R4 M
n
: R
Ry N Ry Rs
] R,
(Pag. 2, linea 7)
D(R¢Rv)
D representa un grupo cicloalquilo, un grupo R7 Rs
heterocicloalquilo, un grupo arilo o un grupo
heteroarilo
Rs y R; independientemente uno de otro
representan un atomo de hidrégeno, un atomo
de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C, Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs) lineal o | R, y R, representan un atomo de hidrégeno, un
I’am!f!cado, un pollhaloalql.l_llo(C.l—Cg) lineal o atomo de ha'égeno’ un grupo a|qui|0(C1_C6)
ramificado, un grupo hidroxi, un  grupo | lineal o ramificado, un grupo alquenilo(C,-Ce)
alcoxi(C4-Ce) lineal o ramificado, un grupo -S- | jineal o ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs)
alquilo(C, Gs), un grupo ciano, un grupo nitro, | fineal o ramificado, un grupo polihaloalquilo(C;-
alquilo(Co-Ce)-NR11Ryy',  -O-alquilo(C1.Ce) - | Cy) lineal o ramificado, un grupo hidroxi, , un
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NR1:1R11, -O-Cy;, -alquilo(Cy-Cg)-Cyy,
alquenilo(C,-Ce¢)-Cys, -alquinilo(C,-Cg)-Cy,, -O-
alquilO(Cl-Ce)-Rlz, -C(O)'OR]_]_, -OC(O)'Rll, -
C(0)-NR11R11", -NR11-C(0)-R1i', -NRy;-C(O)-
OR;1, 'aqu”O(Cl'CG)'NRll C(O)'Rlll, -SO,-
NR;;Ry;’, o -SO2 alquilo(C:-Cg), 0 los
sustituyentes de la pareja (R®, R7), cuando se
injertan en dos atomos de carbono adyacentes,
forman junto con los a&tomos de carbono a los
que estdn unidos un anillo aroméatico o no
aromatico compuesto por de 5 a 7 miembros en
el anillo, que puede contener de 1 a 3
heteroatomos seleccionados de oxigeno,
azufre y nitrogeno, entendiéndose que el anillo
resultante puede estar sustituido con un grupo
seleccionado de un grupo alquilo(C;-Cg) lineal
o ramificado, -NRj3R:3’, -alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0
un oxo.

grupo alcoxi(C;-Cg) lineal o ramificado, -S-
alquilo(C;-Cg), un grupo ciano, un grupo nitro, -
aqu"O(Co-Ce)-NRgng, -OalquilO(Cl-Ce)-NRgRg,,-
O-Cyy, -alquilo(Cy-Cg)-Cy;, alquenilo(C,-Cg)-Cyy,
-aquinilO(Cz'CG)'Cyl, 'Oalql.l”O(Cl-CG)-Rlo, -
C(0)-ORg, -0O-C(0)-Rg, -C(O)-NRgRg’, -NRg-
C(O)-Rg,, 'NRg'C(O)'ORg,, 'alqui|0(C1'C5)'NR9'
C(0)-Rg’, -SO,NRgRg’, 0 -SO»-alquilo(C;-Cg) 0 los
sustituyentes de la pareja (Re, R7), forman junto
con los 4tomos de carbono a los que estan
unidos un anillo aroméatico o no aromatico
compuesto por de 5 a 7 miembros en el anillo,
gue puede contener de 1 a 3 heteroatomos
seleccionados de oxigeno, azufre y nitrdgeno,
entendiéndose que el anillo resultante puede
estar sustituido con de 1 a 2 grupos
seleccionados de halégeno, alquilo(C-Cg) lineal
o ramificado, -NR;R1,’, -alquilo(Cy-C¢)-Cy; 0 un
oxo (Pag. 3, lineas 13 a 27).

-(CH)n-C(COORg)-W
n es un numero entero iguala0 06 1

Rgrepresenta un atomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado,

un grupo -CHR.Ry, un grupo arilo, un grupo
heteroarilo, un grupo arilalquilo(C;-Cg),

0 un grupo heteroarilalquilo(C;-Csg)

Ra representa un atomo de hidr6geno o un
grupo alquilo (C;-Cs) lineal o ramificado

Rb representa un grupo —O-C(0)-O-Rc, un
grupo —-0O-C(O)-NRcRc’, o un grupo O-
P(O)(OR.).

W representa un atomo de oxigeno.

-(CR13)N-C(COOCH(R,)(Ry))-O

Ri3representa hidrégeno (Pag. 4, linea 16).

n es un numero entero igual a 0 o 1 (Pag.4, linea
30).

Ra representa un atomo de hidrégeno o un
grupo alquilo (C;-Cy) lineal o ramificado (Pag. 4,
linea 17).

Rb representa un grupo —O-C(0)-O-Rc, un
grupo —O-C(0O)-NRcRc’, 0 un grupo O-
P(O)(ORy), (Pag. 4, lineas 18 y 19).

N
(T E

Ry

R|[J

X1, X3, X3 Y Xs independientemente uno de otro
representan un atomo de carbono o un atomo
de nitrégeno,

X, representa un grupo C-R,s 0 un atomo de
nitrégeno.

Ry representa un atomo de hidrégeno, un
atomo de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, o un grupo ciano,

E representa un anillo furilo, tienilo o pirrolilo,

Aes

R representa un atomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C,-C¢) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-C4) lineal o ramificado, -Cys,
alquilo(C-Cg)-Cysa, -alquenilo(C,-Cg)-Cys, -
alquinilo(C,-Cg)-Cys, -Cys-Cy,, -alquinilo(C,-Cg)-
O'Cyg, -Cy3-alqUiIO(Co'Ce)'O'aquiIO(Co-Cs)'Cy4
un atomo de halégeno, un grupo ciano, -
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Rg representa un atomo de hidrégeno, un grupo | C(O)R12, 0 -C(0)-NR:R,’ (Pag. 3, lineas 28 a
alquilo(C;-C¢) lineal o ramificado, un grupo | 32).

alquenilo(C,-Ce) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-Cg) lineal o ramificado, -Cy,, -
alquilo(C;-Cg)-Cys, -alquenilo(C,-Cg)-Cys,,
-alquinilo(C,-Cg)-Cy,, -Cy,-Cys, -alquinilo(C,-
Ce)-O-Cy,, -Cy, alquilo(Cy-Cg)-O-alquilo(Cop-
Ce)-Cys, un atomo de halégeno, un grupo ciano,
-C(O)R14, 0 -C(O)-NR14R14,

R1o representa un atomo de hidrégeno.

Rs
R4
R, R
. - R,
Y representa un atomo de nitrégeno o un grupo 2
CRs
z ; itr . .
Clrerresenta un atomo de nitrdgeno o un grupo R, representa un grupo aqu||0(C1-C6) lineal o
4

ramificado, un grupo alquenilo(C, Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs) lineal o
ramificado, un grupo alcoxi(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo -S-alquilo(C; Cg), un grupo
polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un
grupo hidroxi, un grupo hidroxi(C,-Cg)alquilo, un
grupo ciano, NRy1Ri;’, -Cye 0 un atomo de
halégeno (Pag. 2, lineas 12 a 16).

R, representa un atomo de halégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C,-Ce) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo
polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un
grupo hidroxi, un grupo hidroxialquilo(C;-Cg),
un grupo alcoxi(C.-Cs) lineal o ramificado,
grupo -S-alquilo(C;-Cg), un grupo ciano, un i
grupo nitro, -Cys, -alquilo(Co-Cs)-NRy;R:1, -O | Rz. Rs Ra 'y Rs representan un atomo de
alquilo(C;1-Ce)-NR11R11’, -O-alquilo(C4-Ce)-R1, - | hidrégeno, un atomo de halégeno, un grupo

C(0)-ORy4, -O-C(O)-Ryy, anuiIo(_Cl-CG) Iingal o] ramif!c_ado, un grupo
-C(0)-NR;R1¢’, -NR1;-C(0)-Ry1’, -NRy; anugr_qu(Cz Co) 'Imeal o] ramlflcado, un grupo
-C(0)-ORy¢, alqylnllo(Cz—CG) lineal 0 ram|f|cado,. un grupo
-alquilo(C;-Cg)-NR11-C(0)-R17’, -SO, pollhaloglqwl'o(Cl-CG) Imgal 0 ramlflcadp, un
NR11R11', 0 -SO,-alquilo(C;-Ce), grupo hidroxi, un grupo hidroxi(C;-Cg)alquilo, un

grupo alcoxi(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
R., Rs, R4y Rs independientemente uno de otro | ~S-alquilo(Cy Cs), un grupo ciano, un grupo nitro,
representan un atomo de hidrégeno, un atomo | &lAuilo(Co-Ce)-NRgRy', O-alquilo(Co-Ce)-NRgeR, ™
de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o | ©-2lquilo(C1-Ce)-Rip,  C(O)-OR,, -OC(O)-Ro, -
ramificado, un grupo alquenilo(C,-Cs) lineal o | C(0)-NReRy', -NRo-C(O)-Ry’, -NR,-C(0)-ORy’, -
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Ce) lineal o | &quilo(C1-Ce)-NRo-C(O)-Ry’, -SO2-NReRy', 0 -
ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o | SO2-alquilo(C;-C), o los sustituyentes de las
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo | Paréjas (Rz Rs), (Rs, Ra), (R4, Rs), forman junto
hidroxialquilo(C1-Ce), un grupo alcoxi(C,-Cg) | €ON l0s atomos de carbono a los que estan
lineal o ramificado, un grupo -S-alquilo(C;-Cs), unidos un anillo aromatico o no aromatico
un grupo ciano, un grupo nitro , -alquilo(Cy-Cg)- | COMPUESTO por de 5 a 7 miembros en el anillo,

NRyRi, -O-Cy;, -alquilo(Co-Ce)-Cy;, - | 9U€ puede contener de 1 a 3 heteroatomos
alquenilo(C,-Ce)-Cys, -alquinilo(C,-C)-Cys, -O seleccionados de oxigeno, azufre y nitr6geno,
-alquilo(C4-Ce)-NR1;R11’, -O-alquilo(C1-Cg) entendiéndose que el anillo resultante puede

Rz, -C(0)-ORyy, -O-C(0)-Rys, -C(0)-NRy; Ry, - | €Star sustituido con 1 grupo seleccionado de,
NR1;-C(O)-R11’, -NR11:C(0)-ORyy’, -alquilo(Cy- | @l9uilo(Cy-Ce) lineal o ramificado, -NRyRyy', -
Ce)-NR11-C(O)-R11, -SO, -NRyRyy', 0 -SO,- alquilo(Co-C)-Cy; 0 un oxo (Pag. 2, linea 17 a
alquilo(C1-Cy), Pag. 3, lineal2).
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o los sustituyentes de la pareja (R1, Rz), forman
junto con los atomos de carbono a los que
estan unidos un anillo aromatico o no aromatico
compuesto por de 5 a 7 miembros en el anillo,
que puede contener de 1 a 3 heteroatomos
seleccionados de oxigeno, azufre y nitrdgeno,
entendiéndose que el anillo resultante puede
estar sustituido con de 1 a 2 grupos
seleccionados de halégeno, alquilo(C;-Ce)
lineal o ramificado, -alquilo(Cy-Cg)-NR11R17’, -
NR13R13’, -alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0 un oxo.

b) un taxano b) un taxano (Pag. 21, lineas 28 a 30)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicién de la
reivindicacion 17 habian sido divulgadas previamente en el documento D5, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

Se observa que la formula Markush (II) es una seleccion de la formula Markush (1) y se
encuentra totalmente divulgada en el documento D5.

De esta manera las reivindicaciones 24 y 25 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

La reivindicacion 17 consiste en: “Composiciones farmacéuticas que comprenden una
combinacién segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en combinacion con uno
0 mas excipientes farmacéuticamente aceptables” (Radicado N° NC2019/0007261 del 05
de julio de 2019).

Tabla 6. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica

Caracteristicas esenciales D6
Composicion farmacéutica que comprende una | Composicion farmacéutica (Pag. 31, lineas 21 a
combinacion de: 23) que comprende una combinacion de:
a)
a)
Rg 2
r')\ »
\“--_
- A
s (I
" N
0] |\ Ry
o )
N S
(Péag. 3, linea 6)
D(R¢'R7)
D representa un grupo cicloalquilo, un grupo
heterocicloalquilo, un grupo arilo 0 un grupo
heteroarilo
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Rs y R; independientemente uno de otro
representan un atomo de hidrégeno, un atomo
de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C, Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs) lineal o
ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
alcoxi(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo -S-
alquilo(C; Cg), un grupo ciano, un grupo nitro,
aqu”O(Co'Cs)'NRllRll’, -O'aqu”O(C]_.CG) -
NR1:R11, -O-Cy;, -alquilo(Cy-Ce)-Cy;,
alquenilo(C,-Ce¢)-Cys, -alquinilo(C,-Cg)-Cy,, -O-
alquilo(C;-Cg)-R12, -C(0)-ORy;, -OC(0)-Ry;, -
C(0)-NR11R11", -NR11-C(0)-R1;', -NRy;-C(O)-
OR;1, -anuiIO(Cl-CG)-NRll C(O)'Rll,, -SO,-
NRy1Ry, o -S0O2 alquilo(C:-Cg), 0 los
sustituyentes de la pareja (R®, R7), cuando se
injertan en dos atomos de carbono adyacentes,
forman junto con los &tomos de carbono a los
que estan unidos un anillo aroméatico o no
aromatico compuesto por de 5 a 7 miembros en
el anillo, que puede contener de 1 a 3
heterodtomos seleccionados de oxigeno,
azufre y nitrogeno, entendiéndose que el anillo
resultante puede estar sustituido con un grupo
seleccionado de un grupo alquilo(C;-Cg) lineal
o ramificado, -NRj3R;3", -alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0
un 0xo.

Rj R4

R,y Rs representan un grupo alquilo(C;-Cg) lineal
o ramificado, un grupo alquenilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo polihaloalquilo(C-Cs) lineal
o ramificado, un grupo hidroxi, , un grupo
alcoxi(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo -S-
alquilo(C;-Cg), un grupo ciano, un grupo nitro, -
alquilo(Cy-Cg)-Cyy, alquenilo(C,-Cg)-Cyy,
alquinilo(C,-Cg)-Cy;, -Oalquilo(C;-Cg)-Rg, -C(O)-
ORg, -0-C(0)-Rg, -C(O)-NRgRg’, -NRg-C(O)-Rg’,
-NRg-C(0)-ORg’, -SO,NRgRg’, 0 -SO,-alquilo(C;-
Ce) 0 los sustituyentes de la pareja (R4, Rs),
forman junto con los atomos de carbono a los que
estan unidos un anillo aromético o no aromatico
compuesto por de 5 a 7 miembros en el anillo,
que puede contener de 1 a 3 heteroatomos
seleccionados de oxigeno, azufre y nitrégeno,
entendiéndose que el anillo resultante puede
estar sustituido con un grupo seleccionado de,
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, -NRjgR1q’, -
alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0 un oxo (Pag. 3, linea 14 a
Pag. 4, linea 8).

-(CH)n-C(COORg)-W
n es un numero entero iguala006 1

Rgrepresenta un atomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado,

un grupo -CHR.Ry, un grupo arilo, un grupo
heteroarilo, un grupo arilalquilo(C;-Cg),

0 un grupo heteroarilalquilo(C;-Csg)

Ra representa un atomo de hidrégeno o un
grupo alquilo (C;-Cs) lineal o ramificado

Rb representa un grupo —O-C(0O)-O-Rc, un
grupo —-0O-C(O)-NRcRc’, o un grupo O-
P(O)(OR.).

W representa un atomo de oxigeno.

-(CR1,)n-C(COORg)-O

R, representa hidrégeno (Pag. 5, linea 1).

n es un numero entero igual a 0 o 1 (Pag.5, linea
3).

Re representa un atomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo arilo,
un grupo heteroarilo, un grupo arilalquilo(C,-Cg),
0 un grupo heteroarilalquilo(C;-C¢) (Pag. 4,
lineas 10 a 12).

A

X7 . Xe
| N " E Ry
X3 Ry , »
R representa un &tomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
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X1, X3, X4 Y X5 independientemente uno de otro
representan un atomo de carbono o un atomo
de nitrégeno,

X, representa un grupo C-R,s 0 un atomo de
nitrégeno.

R,s representa un atomo de hidrégeno, un
atomo de halégeno, un grupo alquilo(C;-Ce)
lineal o ramificado, o un grupo ciano,

E representa un anillo furilo, tienilo o pirrolilo,

Rg representa un &tomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-C) lineal o ramificado, -Cy,, -
alquilo(C;-Cg)-Cys, -alquenilo(C,-Cg)-Cys,,
-alquinilo(C,-Cg)-Cy,, -Cy,-Cys, -alquinilo(C,-
Ce)-O-Cy,, -Cy, alquilo(Cy-Cg)-O-alquilo(Co-
Ce)-Cys, un atomo de halégeno, un grupo ciano,
-C(O)R14, 0 -C(O)-NR14R14,

R0 representa un atomo de hidrégeno.

alquenilo(C,-C¢) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-C4) lineal o ramificado, -Cys,
alquilo(C,-Cg)-Cys, -alquenilo(C,-Cg)-Cys, -
alquinilo(C,-Cg)-Cys, -Cys-Cy,, -alquinilo(C,-Ce)-,
-Cy3'Cy4, 'alquin”O(Cg-CG)-O'Cyg, -Cy3'
alquilo(Cy-Cg)-O-alquilo(Cy-Cg)-Cy,, un atomo de
hal6égeno, un grupo ciano, -C(O)Ry;, o -C(O)-
NR1:R1;" (Pag. 4, lineas 13 a 17).

Z-"_.:-’»Y

Y representa un atomo de nitrégeno o un grupo
CR3
Z representa un &tomo de nitrégeno o un grupo
CRy

R; representa un atomo de halégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C,-Ce) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-Cg) lineal o ramificado, un grupo
polihaloalquilo(C1-Cg) lineal o ramificado, un
grupo hidroxi, un grupo hidroxialquilo(C;-Cg),
un grupo alcoxi(C.-C) lineal o ramificado,
grupo -S-alquilo(C;-Cg), un grupo ciano, un
grupo nitro, -Cys, -alquilo(Cy-Ce)-NR11R1;’, -O
alquiIO(Cl-CG)-NRan’, 'O'anUiIO(Cl'Cﬁ)'ng, -
C(0)-ORy;, -O-C(0)-Ry;,

'C(O)'NR]_]_R]_]_,, 'NRll'C(O)'Rll,, 'NR]_]_
-C(0)-ORy¢/,

-aqu"O(Cl-CG)-NRll-C(O)'Rll,, -S0O,

NR11R;11’, 0 -SOz-aqu"O(Cl'CB),

R,, R3, R4 ¥ Rsindependientemente uno de otro
representan un atomo de hidrégeno, un atomo
de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs) lineal o
ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o

X representa un atomo de carbono o de nitrégeno
(Péag. 4, linea 9).

A representa un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C, Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs) lineal o
ramificado, un grupo alcoxi(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo -S-alquilo(C; Cg), un grupo
polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un
grupo hidroxi,, un ciano, NRjoR1y’, -Cys 0 un
atomo de halégeno (Pag. 3, lineas 9 a 13).

Ri, R, y Rz representan un grupo alquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, un grupo alquenilo(C,-Cyg)
lineal o ramificado, un grupo alquinilo(C,-Csg)
lineal o ramificado, un grupo polihaloalquilo(C;-
Cs) lineal o ramificado, un grupo hidroxi, , un
grupo alcoxi(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
-S-alquilo(C;-Csg), un grupo ciano, un grupo nitro,
-alquilo(Cy-Ce)-Cyy, alquenilo(C,-C¢)-Cyy, -
alquinilo(C,-Cg)-Cy;, -Oalquilo(C;-Cg)-Rg, -C(O)-
ORg, -O-C(0O)-Rg, -C(0O)-NRgRg’, -NRg-C(O)-Rg’,
-NRg-C(O)-ORgl, -SO,NRgRg’, 0 'SOz'aqu“O(Cl'
Ce) 0 los sustituyentes de las parejas (Ri, R»),
(R2, R3), (R1, R3), forman junto con los &tomos
de carbono a los que estan unidos un anillo

ramificado, un grupo hidroxi, un grupo | aromatico 0 ho aromatico compuesto por de 5 a
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hidroxialquilo(C;-Cg), un grupo alcoxi(C;-Cyg)
lineal o ramificado, un grupo -S-alquilo(C;-Cs),
un grupo ciano, un grupo nitro , -alquilo(Cy-Ce)-
NR11R11, 'O-Cyl, 'aqu"O(Co'Ca)'Cyl,
alquenilo(C,-Cg)-Cys, -alquinilo(C,-Cg)-Cy;, -O
'aqu”O(Cl'CG)'NRllRll’, 'O'aqu”O(Cl-CG)

Ri2, -C(0)-ORyy, -O-C(0O)-R13, -C(O)-NRy1R1y, -

7 miembros en el anillo, que puede contener de
1 a 3 heteroatomos seleccionados de oxigeno,
azufre y nitrégeno, entendiéndose que el anillo
resultante puede estar sustituido con un grupo
seleccionado de, alquilo(C:-C¢) lineal o
ramificado, -NRoR1o’, -alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0 un
oxo (Pag. 3, linea 14 a Pag. 4, linea 8).

NRll'C(O)'Rll', 'NR]_]_C(O)'ORM,, 'anUiIO(Cl-
C6)-NR11-C(O)-R11’, -SO, -NR11R11', 0 -SO»-
aqu”O(Cl'Cs),

o los sustituyentes de la pareja (R1, Rz), forman
junto con los atomos de carbono a los que
estan unidos un anillo aromatico o no aromatico
compuesto por de 5 a 7 miembros en el anillo,
que puede contener de 1 a 3 heteroatomos
seleccionados de oxigeno, azufre y nitrdgeno,
entendiéndose que el anillo resultante puede
estar sustituido con de 1 a 2 grupos
seleccionados de halégeno, alquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, -alquilo(Cy-Cs)-NR11R17’, -
NR13R13’, -alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0 un oxo.

b) un taxano b) un taxano (Pag. 31, lineas 21 a 23)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion de la
reivindicacion 17 habian sido divulgadas previamente en el documento D6, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

Se observa que la formula Markush (II) es una seleccion de la formula Markush (1) y se
encuentra totalmente divulgada en el documento D6.

De esta manera las reivindicaciones 24 y 25 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

La reivindicacion 17 consiste en: “Composiciones farmacéuticas que comprenden una
combinacion segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, en combinacién con uno
0 mas excipientes farmacéuticamente aceptables” (Radicado N° NC2019/0007261 del 05
de julio de 2019).

Tabla 7. Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica

Caracteristicas esenciales D7
Composicion farmacéutica que comprende una | Composicién farmacéutica (Pag. 20, lineas 21 a
combinacion de: 23) que comprende una combinacion de:
a)
a) B0 N
s
N
()
Rj/()
0
@
(Péag. 3, linea 14)
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D(R¢Ry)

D representa un grupo cicloalquilo, un grupo
heterocicloalquilo, un grupo arilo o un grupo
heteroarilo

Rs y R; independientemente uno de otro
representan un atomo de hidrégeno, un atomo
de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C, Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs) lineal o HBC
ramificado, un polihaloalquilo(C,-Ce) lineal o ~0 N7
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
alcoxi(C1-Cg) lineal o ramificado, un grupo -S- I

alquilo(C; Cg), un grupo ciano, un grupo nitro, ~
alquilO(Co'Ce)'NRllRll,, -O'aqu”O(Cl_CG) - N

NRllRll,a 'O'Cyl, -alquilO(Co'Ce)'Cyl, I
alguenilo(C,-Cg)-Cy,, -alquinilo(C,-Cg)-Cy,, -O- O

alquilO(Cl'Cs)'Rlz, 'C(O)-OR]_]_, 'OC(O)-Rll, -
C(0)-NRuR11', -NRy;-C(0)-Rit’, -NRy;1-C(O)-
ORy/), 'aquiIO(Cl'CG)'NRll C(O)'Rll’, -S0O,-
NR1;Ry;’, o -SO2 alquilo(C;-Cg), 0 los
sustituyentes de la pareja (R®, R”), cuando se
injertan en dos &tomos de carbono adyacentes,
forman junto con los atomos de carbono a los
que estan unidos un anillo aromatico o no
aromatico compuesto por de 5 a 7 miembros en
el anillo, que puede contener de 1 a 3
heteroatomos seleccionados de oxigeno,
azufre y nitrégeno, entendiéndose que el anillo
resultante puede estar sustituido con un grupo
seleccionado de un grupo alquilo(C;-Cs) lineal
o ramificado, -NR33R:3’, -aquiIO(Co'Ce)-Cyl [0}
un oxo.

-(CH)n-C(COORg)-W

n es un numero entero iguala06 1 -CH,(COORs)-Y

Rgrepresenta un atomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C,-Cy) lineal o ramificado,

un grupo -CHR Ry, un grupo arilo, un grupo
heteroarilo, un grupo arilalquilo(C;-Cg),

0 un grupo heteroarilalquilo(C;-Csg)

Rs representa un atomo de hidrégeno (Pag. 4,
linea 11).

Y representa un grupo NH o un atomo de

Ra representa un atomo de hidrégeno o un i i g
oxigeno (Pé&g. 3, linea 16)

grupo alquilo (C;-Cs) lineal o ramificado

Rb representa un grupo —O-C(0)-O-Rc, un
grupo —-0O-C(O)-NRcRc’, o un grupo O-
P(O)(OR.).

W representa NH o un atomo de oxigeno.

A NZ SN

X7 XS R | F
| i |” E 9 ~ g
r\;-'\ e Kl N ;
- '-"H,
X o
’ 10
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X1, X3, X4 ¥ Xs independientemente uno de otro
representan un atomo de carbono o un atomo
de nitrégeno,

X, representa un grupo C-R,s 0 un atomo de
nitrégeno.

R,s representa un atomo de hidrégeno, un
atomo de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg)
lineal o ramificado, o un grupo ciano,

E representa un anillo furilo, tienilo o pirrolilo,

Rg representa un a&tomo de hidrégeno, un grupo
alquilo(C4-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C»-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-Cg) lineal o ramificado, -Cy,, -
alquilo(C1-Cg)-Cys, -alquenilo(C,-Cg)-Cys,,
-alquinilo(C,-Cg)-Cy,, -Cy,-Cys, -alquinilo(C,-
Ce)-O-Cy,, -Cy, alquilo(Cy-Cg)-O-alquilo(Co-
Cs)-Cys, un atomo de halégeno, un grupo ciano,
-C(O)R14, 0 -C(O)-NRuR14',

Cy, es un grupo arilo

R0 representa un atomo de hidrégeno.

Y representa un atomo de nitrégeno o un grupo
CR;
Z representa un atomo de nitrégeno o un grupo
CRy

R, representa un atomo de halégeno, un grupo
alquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquenilo(C»-Cg) lineal o ramificado, un grupo
alquinilo(C,-Cs) lineal o ramificado, un grupo
polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un
grupo hidroxi, un grupo hidroxialquilo(C;-Csg),
un grupo alcoxi(C;-Ce) lineal o ramificado,
grupo -S-alquilo(C;-Cg), un grupo ciano, un
grupo nitro, -Cyg, -alquilo(Cy-C¢)-NR1;1R11’, -O
alquilo(C;-Cg)-NR11R1’, -O-alquilo(C1-Cg)-R1o, -
C(0)-ORyy, -O-C(0)-Ruy,

-C(0)-NR11R11’, -NR13:-C(0)-R11’, -NRy;
-C(0)-ORyy’,

'aqu”O(Cl'CG)'NRll'C(O)-Rll’, 'SOZ

NRllRll,v (0] -SOg-aqu"O(Cl'Ce),

R», R3, Ry ¥ Rsindependientemente uno de otro
representan un atomo de hidrégeno, un atomo
de halégeno, un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alguenilo(C,-Cg) lineal o

R; representa un grupo alquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alcoxi(C;-Cg) lineal o
ramificado, , un grupo -S-alquilo(C;-Cg), un grupo
polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o ramificado, un
grupo hidroxi, un grupo hidroxialquilo(C;-Cg), un
grupo ciano, -NRgR¢, Cy; o0 un atomo de
halégeno (Pag. 3, linea 18 a Pag. 4, linea 1).

R2, Rz y R4 independientemente uno de otro
representan un 4tomo de hidrégeno, un atomo de
halégeno, un grupo alquilo(C;-C¢) lineal o
ramificado, un grupo alquenilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cg) lineal o
ramificado, un grupo polihaloalquilo(C;-Cg) lineal
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ramificado, un grupo alquinilo(C,-Cs) lineal o
ramificado, un polihaloalquilo(C;-Cg) lineal o
ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
hidroxialquilo(C;-Cg), un grupo alcoxi(C;-Cyg)
lineal o ramificado, un grupo -S-alquilo(C;-Cs),
un grupo ciano, un grupo nitro , -alquilo(Cy-Ce)-
NR11R11, 'O-Cyl, 'aqu”O(Co'Ce)'Cyl,

alquenilo(C,-Cg)-Cy;, -alquinilo(C,-Cg)-Cys, -O
-aqu”O(Cl'CG)'NRllRll’, 'O'aqu”O(Cl-Ce)

Ri2, -C(0)-ORyy, -O-C(0O)-R1s, -C(O)-NRy1R11, -
NR1;-C(0)-R1;’, -NR1;C(0)-ORy,’, -alquilo(Cy-
CG)'NR]_]_'C(O)'R]_]_’, -SO, -NRj;R11’, 0 -SO,-

o ramificado, un grupo hidroxi, un grupo
hidroxialquilo(C;-Cg), un grupo alcoxi(C;-Cyg)
lineal o ramificado, un grupo -S-alquilo(C;-Cg), un
grupo ciano, un grupo nitro, -alquilo(Cy-Ce)-
NRgRy', -O'aqu”O(Co'Ce)'NRgRg’, -C(O)'ORQ, -
0-C(0)-Rg, -C(0O)-NRgRg’, -NRg-C(O)-Rg’, -NRo-
C(O)'ORQ', 'alqui|0(C1'C5)'NR9'C(O)-R9’, -
SO,NRgRy’, -SO,-alquilo(C;-Cg). (Pag. 4, lineas
2 a10).

Rs representa un atomo de hidrégeno (Pag. 4,
linea 11).

alquilo(C;-Cg),

o los sustituyentes de la pareja (Ry, Ry), forman | Rg representa el grupo
junto con los atomos de carbono a los que : )
estan unidos un anillo aromatico o no aromatico H 1 L CH 3
compuesto por de 5 a 7 miembros en el anillo, W
que puede contener de 1 a 3 heteroatomos M K-
seleccionados de oxigeno, azufre y nitrdgeno, e N
., . 2 e
entendiéndose que el anillo resultante puede
estar sustituido con de 1 a 2 grupos
seleccionados de halégeno, alquilo(C;-Cs)
lineal o ramificado, -alquilo(Cy-Cg)-NR11R17’, - Rg
NR13R13’, -alquilo(Cy-Cg)-Cy; 0 un oxo.
CH
o~ . R
TSN
v )]
- — Rg
o}
o~ CH
R NN
| [ +
e
R¢ ;> e

b) un taxano b) un taxano (Pag. 20, lineas 21 a 23)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion de la
reivindicacion 17 habian sido divulgadas previamente en el documento D7, por lo tanto,
la materia reivindicada no es nueva.

Se observa que la formula Markush (II) es una seleccion de la formula Markush (1) y se
encuentra totalmente divulgada en el documento D6.

De esta manera las reivindicaciones 24 y 25 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

7. 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 W02016207217 17,24y 25 Novedad
D2 W02016207216 17,24y 25 Novedad
D3 W02016207226 17,24y 25 Novedad
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D4 EP2886545 17,24y 25 Novedad
D5 W02016207225 17,24y 25 Novedad
D6 CO 14282098 17,24y 25 Novedad
D7 CO NC2018/0007443 17,24y 25 Novedad

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
notificacién 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.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio,
debera 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 actuacién administrativa.
?é“%

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

Solicitud No.
NC2019/0007261 1° X 2° 3°
Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)

Examen de patentabilidad

Revoca

Solicitud Internacional No.

PCT/EP2018/050298 05 de enero de 2018
Fecha de determinacién estado de la técnica . .
(DDIMM/ARIO) Prioridad Presentacién
06 de enero de 2017 X
Solicitante

NOVARTIS AG, LES LABORATOIRES SERVIER

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 20 | 116y 26- [Art. 25 (Falta de unidad de ]

Art. 14 18-23 29 invencion)

Art. 15 -

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda 17,24y 25

MCL-1 INHIBITOR, TAXANE

Palabras clave utilizadas BUSQUEDA ESTRUCTURAL

cIp: |A61K 31/337, A61K 31/519, A61K 45/06, A61P 35/00

CPC:

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

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

TEITES G N° de solicitud de Fecha de
béjsqueda/ patente / Publicacion Re|V|nd|cac[ones Citas relevantes del estado de la el ekl
ases de N° d / P i /Secuencias P documento
. e patentle resentacion - técnica citado(?)
sanenllEcEs Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
CO 14282098 | 09/03/2015 | 17,24y 25 Pags. 3a 31 X
SIPI co 19/01/2016 ,

NC2018/0007443| (prioridad) | 1724Y2° Pags.3a21 X
W02016207217 29/12/2016 17,24y 25 Pags. 2 a 28 X
W02016207216 29/12/2016 17,24y 25 Pags. 2 a 26 X
W02016207226 29/12/2016 17,24y 25 Pags.2a 24 X

ISA
EP2886545 24/06/2015 17,24y 25 Pags.2a 17 X
US2015352097 10/12/2015 - - A
W02017125224 27/06/2017 - - AP
PATBASE | W02016207225 29/12/2016 17,24y 25 Pags.2a 21 X
(}) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(NUmero), pp-pp.
(@]
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 presentacion o la
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con

“A” Documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.
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“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha
de presentacion internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, dudas
acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la fecha de
publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una explicacion,
por la cual se citan.

“QO" Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos
siempre estara acompafiado por otra letra que indique la 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.

dicha solicitud, pero puede ser util para la mejor comprension del
principio o teoria en que se basa la invencién, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invenciéon son
incorrectos.

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

“Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma
naturaleza, cuya combinacién resulta evidente para un experto en la
materia.

Fecha del reporte de blisqueda: (09/02/2022)
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