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Sefiores
ALBIREO AB

TITULO DE LA SOLICITUD: “COMPUESTOS DE BENZOTIADIAZEPINA Y SU USO
COMO MODULADORES DEL ACIDO BILIAR”

NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/EP2020/052942

FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 6 de febrero de 2020.

PRIORIDAD: IN 201911004690 6 de febrero de 2019.
SE 1950464-6 12 de abril de 2019.
IN 201911049981 4 de diciembre de 2019.

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la
referencia, atendiendo a lo consagrado en el articulo 45 de la Decisién 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 Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de proporcionar compuestos
moduladores del acido biliar que tienen el transportador apical del acido biliar
dependiente del sodio (ASBT) y/o actividad inhibidora del transporte del acido biliar del
higado (LBAT) para el tratamiento de enfermedades cardiovasculares, metabolismo del
acido graso y trastornos debido al uso de la glucosa, enfermedades gastrointestinales y
enfermedades hepaticas.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea proporcionar
compuestos derivados 1,2,5 de benzotiadiazepina de la férmula (I) para el tratamiento de
enfermedades cardiovasculares, metabolismo del acido graso y trastornos debido al uso
de la glucosa, enfermedades gastrointestinales y enfermedades hepéticas.

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 6 de agosto de
2021 radicado bajo el expediente N° NC2021/0010400.

3. Excepcion de Patentabilidad

Conforme a lo establecido en el literal d) del articulo 20 de la Decision 486 de 2000 de
la Comision de la Comunidad Andina:

“No seran patentables:

(...) d) los métodos terapéuticos o quirtrgicos para el tratamiento humano o animal,
asi como los métodos de diagnostico aplicados a los seres humanos o0 a animales.”

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 12 a 15,
no es patentable, toda vez que, hacen referencia a un método de tratamiento en el que
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se administran dichos compuestos o su sal al paciente, especialmente para tratar
enfermedades cardiovasculares, metabolismo del acido graso y trastornos debido al uso
de la glucosa, enfermedades gastrointestinales y enfermedades hepéticas.

4. Reivindicaciones relativas a un uso

De conformidad con lo sefialado en el articulo 14 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina solo son patentables las invenciones de producto o
de procedimiento.

En consecuencia, las reivindicaciones 11 - 15 no se consideran patentables, teniendo en
cuenta que reclaman el uso del compuesto o su sal al paciente, especialmente para tratar
enfermedades cardiovasculares, metabolismo del acido graso y trastornos debido al uso
de la glucosa, enfermedades gastrointestinales y enfermedades hepéticas.

5. De la solicitud de patente
5.1. Titulo

De conformidad con el literal d) del articulo 27 de la Decision 486 de 2000 de la Comisién
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 descripcion y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “COMPUESTOS DERIVADOS
DE BENZOTIADIAZEPINA COMO MODULADORES DEL ACIDO BILIAR”.

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

Esta oficina informa que, la reivindicacion 10 no es clara ya que el término “cantidad
terapéuticamente efectiva” es imprecisa y no permite diferenciar la invencién con
respecto al estado de la técnica. Se sugiere que el término se elimine o reemplace para
gue se presenten rangos concretos y aporten a patentabilidad.

6. Determinacion del estado de la técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 29 de octubre de 2018, que
corresponde a la fecha de presentacion de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, no se encontraron los
documentos que anticipen el objeto de esta solicitud.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, se le indica que debe dar
respuesta dentro del término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de
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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
NC2021/0010400 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/EP2020/052942 6 de febrero de 2020
Fecha de determinacion estado de la técnica - L
(DD/MM/ARO) Prioridad Presentacion
06/02/2019 X
Solicitante
ALBIREO AB
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 1115 |Art. 15 - lan20 | 1215 |7 25 (Falta de unidad de -
invencién)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de bisqueda 1-10
- structure search and liver diseases and benzothiadiazepine
Palabras clave utilizadas . )
compounds and bile acid and modulators
Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: AG1P 1/16, AG1P 3/06, AG1P 3/08, AB1P 9/00, CO7D
P q * |285/36, AB1K 31/554
DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Articulos, catélogos, etc.)
Imformes de |l ez celieL ek Feqha q(? Reivindicaciones Categoria del
busqueda / patente / Publicacion /S - . .
o > ecuencias Citas relevantes del estado de la técnica documento
Bases de datos| N°de patente/ | /Presentacion afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
SIPI - -
WO003022286 20/03/2002 A
ISA WO003091232 11/06/2003 - - A
WQ09838182 03/09/1998 A
EPO - -
USPTO US20130225511| 29/08/2013 - - A
US20210171482| 10/06/2021 T
Patbase [US20190367467| 05/12/2019 - - A
US2007190041 | 16/08/2007 A
Orbit - ;
Epoquenet - -
WO02011137135| 03/11/2011 A
Espacenet CA2795543 03/11/2011 - - A
AU2011245393 | 03/11/2011 A
Googlepatent - -
Invenes - B
(*) cita completa literatura no patente
(LNP)
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.
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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 presentacion internacional o en fecha posterior. solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el razonamiento

“L” Documento citado para llamar la atenciéon 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 acompafiados 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 estard acompafiado por otra letra que indique la “Y” Documento particularmente relevante; la invencién 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 combinacion resulta evidente para un experto en la materia.
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

Fecha del reporte de bisqueda: (01/09/2023)
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