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Ref. Expediente N° NC2019/0006622

Sefnores
JANSSEN PHARMACEUTICA NV

TITULO DE LA SOLICITUD: “DERIVADOS DE PIRAZOL COMO INHIBIDORES DE
MALT1".

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2017/067516

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 20 de diciembre de 2017.
PRIORIDAD: US 62/437,384, 21 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 Decision, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 27 de
diciembre de 2019 bajo el nimero NC2019/0014965, y teniendo en cuenta lo sefalado
en el articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina,
esta oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.
2. Objeto de lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de compuestos inhibidores de la
proteasa MALT1 que generen una reduccion de las células T inmunosupresoras (pag. 4,
lin. 19 a 20).

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio desarrolla compuestos de
férmula | (pag. 5, lin. 5).
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17 ~ N =
R H _ N=R
R;” °N
Férmula (I)

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado bajo el radicado N°
NC2019/0014965 el 27 de diciembre de 2019.

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
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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. El 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 descripcibn y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “COMPUESTOS DERIVADOS
DE PIRAZOL-4-CARBOXAMIDA COMO INHIBIDORES DE MALT1 (PROTEINA DE
TRANSLOCACION DE LINFOMA DE TEJIDO LINFOIDE ASOCIADO A LAS MUCOSAS
1), METODO PARA SU PREPARACION Y COMPOCISIONES QUE LOS
COMPRENDEN".

4.2.Reivindicaciones

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

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

Esta Oficina informa que:

El capitulo reivindicatorio contiene un excesivo numero de reivindicaciones
independientes que repiten informacion y protegen basicamente la misma materia. En
consecuencia, todas ellas son confusas y presentan el mismo alcance, por lo cual el
capitulo carece de concision. Dicha observacion es para las reivindicaciones 1, 15, 16,
17 y 18 y pesar que las reivindicaciones 19 y 20 refieren compuestos especificos se
evidencia que tampoco son concisas porque repiten algunos compuestos entre ellas. Se
sugiere definir de manera clara y concisa la materia que se desea proteger.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 4 no son concisas, porque repiten materia entre
ellas sin especificar cuéles son las caracteristicas preferentes sobre la reivindicacion
independiente. Se sugiere revisar el capitulo reivindicatorio y eliminar la materia que se
repite.

El producto de la reivindicacion 33 esta definido por su proceso de fabricacién; pero un
producto solo puede definirse de esta manera cuando es nuevo e inventivo y no es
posible definirlo mediante sus caracteristicas técnicas esenciales. Dado que este no es
el caso, porque la formula Markush alli presentada se puede definir de manera
inequivoca. Se sugiere modificar el preambulo de la reivindicacion, de tal forma que el
proceso sea el objeto por proteger.

Las reivindicaciones 1, que refieren un solvato no presenta sustento en la descripcion
toda vez que no se evidencia la obtencién de este, con la respectiva caracterizacion fisica
mediante técnicas como difraccion de rayos X (DRX). Se sugiere realizar una aclaracion
pertinente o eliminar el término que no cuenta con sustento.

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

5. Determinacion del Estado de la Técnica
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La fecha para determinar el estado de la técnica es el 21 de diciembre de 2016, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Fecha de

Item Documento Titulo publicacion

CAS Registry N-(3-Chloro-4-methoxyphenyl)-5-

D1 1907028-26-5 methyl—l—(2—qumollnyI)_—lI:!—pyrazoIe-4— 10 de mayo de 2016
carboxamide
. “N-(2-Chloro-3-pyridinyl)-5-methyl-1-
CAS Registry o
D2 1907875-04-0 (2—qu|noI|nyI)—1H—pyr?zoIe—4— 11 de mayo de 2016
carboxamide
. “5-Methyl-N-3-pyridinyl-1-(2-
D3 CAS Registry quinolinyl)-1H-pyrazole-4- 27 de abril de 2016

1898933-19-1

carboxamide”

D11 divulga el compuesto con N° CAS 1907028-26-5.
D22 divulga el compuesto con N° CAS 1907875-04-0.
D33 divulga el compuesto con N° CAS 1898933-19-1.
6. Examen de Patentabilidad

De acuerdo con lo establecido en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuacion el analisis de los requisitos
de patentabilidad.

6.1.Novedad

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 1 (NC2019/0014965
el 27 de diciembre de 2019) refiere a: “Un compuesto de la Formula (I) (...)". A
continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los
documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
Un compuesto de la Férmula (1) Un compuesto de formula:

1 https://www.stn.org/stn/#/
2 https://www.stn.org/stn/#/
3 https://www.stn.org/stn/#/

Pagina3de 8

Zefior chadadaryd, Dara Nacer sSequiMmienta 3 su soliciud, 13 antidad ke ofreca ks sk uen ks canadlkes
VANWE QoVDD - TEkora en 2601 507 04 00 -~ Lingagratulia 3 nkal nadanat & 8330 50 &S

Diraccidin: Ora T #3237 - 00 pios1, 3 4,5, 6,710, Bogotd D.C- Colombia
Takirfonas: ~ €01 557 00 00 ~a-miall contacienosi@sic goveo ) ] El futuro

es de todos

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



- I—-‘/ -
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Oficio N° 7921 de 25 de mayo de 2022

Ref. Expediente N° NC2019/0006622

H
Rz T.——— N Q/
_ N Y
— JN_RI | ° cl
N P
Formula (I)
R; un heteroarilo de nueve a diez miembros
que contiene de uno a cuatro heteroatomos "N
seleccionados del grupo que consiste en O, N ‘
y S; de tal manera que no mas de un A
heteroatomoes O 0 S
R, alquilo C1-4 Metilo
G, es C(Ry) -
R, es alcoxi C1-4 / C-OMe
Gz es C(Rs) o
C-Cl
R; es cloro
Rs es hidrégeno H
Rs es hidrégeno c

De acuerdo con la comparacién realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 1 no es nueva.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 6, 8, 9y 11 a 14 tampoco cumplen con el requisito
de novedad. Por su lado, las reivindicaciones 16 y 17, se ven afectadas igualmente por
el documento D1.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decisién 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién independiente 1 (NC2019/0014965
el 27 de diciembre de 2019) refiere a: “Un compuesto de la Férmula (1) (...)". A
continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los
documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D2
Un compuesto de la Férmula (1) Un compuesto de formula:

Formula (I)
R; un heteroarilo de nueve a diez miembros

gue contiene de uno a cuatro heteroatomos AN
seleccionados del grupo que consiste en O, N ‘

y S; de tal manera que no mas de un P
heterodtomoes O 0 S

R, alquilo C1-4 Metilo
G, es C(R4)

C-H

R, es hidrégeno, cuando G, es N
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G,esN o
Rs es hidrégeno \ N’/ H
R es cloro ef Cl

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 1 no es nueva.

Las reivindicaciones dependientes 2 a 6, 8 a 14 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

Teniendo en cuenta lo sefalado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién independiente 15 (NC2019/0014965
el 27 de diciembre de 2019) refiere a: “Un compuesto de la Formula (1) (...)". A
continuacién, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los
documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D3
Un compuesto de la Férmula (1) Un compuesto de formula:

Formula (I)

R; un heteroarilo de nueve a diez miembros
gue contiene de uno a cuatro heteroatomos "N
seleccionados del grupo que consiste en O, N ‘

y S; de tal manera que no mas de un F
heterodtomoes O 0 S

R2 es metilo Metilo

Gl es C(Ry)
R, es hidrégeno, cuando G, es N —

G,esN \ Y, N

Rs es hidrégeno N H
Rg es hidrogeno H

C-H

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 15 no es nueva.

7. Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

o Reivindicaciones -
Item Documento afectadas Requisito que afecta
CAS Registry 1907028- la6,8,9y11al4,
D1 26.5 16y 17 Novedad
p2 | ©ASRegistry 1907875- 1a6,8a14 Novedad
04-0
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CAS Registry 1898933-

D3 19-1

15 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.
W

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

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2019/0006622 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2017/067516 20 de diciembre de 2017
Fecha de determinacion estado de la técnica - L
(DD/MM/ARO) Prioridad Presentacion
21 de diciembre de 2016 X
Solicitante
JANSSEN PHARMACEUTICA NV
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 - At s - Jart20 - [An 25 (Falta de unidad de .
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda 1a33

MALT1

Mucosa- associated lymphoid tissue lymphoma translocation protein 1
Compounds

NFKB pathway

Human paracaspasa

Carboxamide AND quinolin AND pyrazole AND pyridin AND triazol
CO07D 401/12, CO7D 401/14, CO7D 405/14, CO7D 413/14,
CO07D 417/14, CO7D 471/04, CO7D 487/04, CO7D 491/04,
CO7D 495/04, A61K 31/4439, A61K 31/444, A61K 31/4725,
A61K 31/538, A61P 35/00

Palabras clave utilizadas

CIP:
Clasificaciones utilizadas para la busqueda

CPC:

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

Informes de o -
basqueda / el EolieLe Fec_ha q? Reivindicaciones Categoria del
Bases de peliziis § Publlcamqrj /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos N° de patentle/ /Presentacion afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(Y) | (DD/MM/AAAA)
ISA/EPO |W02015181747| 03/12/2015 - - A
ISA/EPC/ W02004098518| 18/11/2004 - - A
STNext
CN1275979 06/12/2000 - - A
Espacenet | CN101321748 | 10/12/2008 - - A
WQ014086478 12/06/2014 - - A
US2011269765 | 03/11/2011 - - A
WQ014086478 12/06/2014 - - A
Patbase
WO02009065897| 28/05/2009 - - A
WO02014074815| 15/05/2014 - - A
Google  1\y02006085685| 17/08/2006 - - A
patents
CAS Registry la6,8,9y11
1007028-26-5 10/05/2016 al14, 16y 17 Estructura X
STNext/ CAS Registry Estructura
IPO 1907875.04-0 11/05/2016 la6,8al4 X
CAS Registry Estructura
1898933-19-1 27/04/2016 15 X
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W02008110196| 18/09/2008 - - A
Derwent
US20140194443| 10/06/2014 - - A
(%) cita completa literatura no patente|Nagel D et al (2012). Pharmacologic inhibition of MALT1 protease by phenothiazines
(LNP) as a therapeutic approach for the treatment of aggressive ABC-DLBCL. Cancer Cell.

11; 22(6):825-37.

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(Numero), pp-pp.

o

Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la revista.
Recuperado de http://XXXXXXXX.

(%) 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 presentacion o la de
“E” Solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la fecha prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha

de presentacién internacional o en fecha posterior. solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprensién del principio o
teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el razonamiento

“L"” Documento citado para llamar la atencién sobre por ejemplo, o los hechos en los que se basa dicha invencién son incorrectos.

dudas acerca de una reivindicacion de prioridad o para determinar la

fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafados de una “X" Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no

explicacion, por la cual se citan. puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por

referencia al documento aisladamente considerado.
“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estara acompafiado por otra letra que indique la “Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no
pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y o bien O,A. puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma naturaleza,
“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacion cuya combinacién resulta evidente para un experto en la materia.
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de busqueda: 28/04/2022
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