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TITULO DE LA SOLICITUD: “DERIVADOS HETEROCICLICOS CONDENSADOS”".
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2020/034643.
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US 62/853,533 del 28 de mayo de 2019.

CN PCT/CN2020/085720 del 20 de abril de 2020.

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. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacién a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada bajo el No.
NC2021/0016433 el 08 de mayo de 2024, y teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo
34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta oficina no
acepta las modificaciones propuestas, por cuanto no se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486, ya que en el pliego reivindicatorio se
adiciono la siguiente caracteristica:

con la condicion de que el compuesto no sea

[0}

, la cual no habian sido divulgada inicialmente ni en
la descripcién ni en las reivindicaciones, por lo cual se considera que existe una
ampliacion del objeto de la solicitud. Es importante aclarar que la inclusién de un
disclaimer para superar una objecion por novedad so6lo aplica cuando la materia excluida
se divulga en un documento que no pertenece al campo técnico de la solicitud, el cual no
es el caso que se presenta porque el documento del estado de la técnica trasladado en
el primer examen de fondo W0O2018005881 es del mismo campo técnico y ya anticipa el
compuesto del disclaimer. En consecuencia, se tendra en cuenta el capitulo
reivindicatorio conformado por 14 reivindicaciones y presentado bajo el numero
NC2022/0004875 el 19 de abril de 2022.

2. Objeto de lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de proporcionar compuestos derivados
heterociclicos condensados, composiciones farmacéuticas que comprenden estos
compuestos, procesos quimicos para preparar estos compuestos y su uso en el
tratamiento de enfermedades asociadas a la infeccion por VHB (pag. 1, lineas 5 a 8).
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Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio proporciona compuesto de
Férmula (1) y composiciones farmaceéuticas que los comprenden (pag. 3, linea 5y pag. 4,
linea 26).

3. Reivindicaciones relativas a un uso

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

En consecuencia la reivindicacion 11 no se considera patentable, teniendo en cuenta que
reclama: “que muestra una CE50 de menos de 0.10 uM para la inhibicién de ADN de VHB
en la estirpe celular HepG2.117”, lo cual ya constituye uno de los posibles usos que se le
da a los compuestos.

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. 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 descripcion y las
reivindicaciones, por lo cual se sugiere el siguiente titulo: “COMPUESTOS DERIVADOS
DE HEXAHIDROPIRIDO[4',3":3,4]PIRAZOLO[5,1-D][1,2,5]OXADIAZEPIN
SUSTITUIDOS CAPACES DE MODULAR EL ENSAMBLAJE DE LA CAPSIDE EN EL
VIRUS DE LA HEPATITIS B Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LOS
COMPRENDEN".

4.2.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decisiéon 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. (...)"

La reivindicacion 1 no es clara porque dada la amplitud de los sustituyentes se podrian
presentar un sinnimero de compuestos que no encuentran sustento en el capitulo
descriptivo. Se sugiere delimitar la materia como se observa en los ejemplos de la
descripcion, en donde por ejemplo:

R? es diclorofenilo;

R? es H o metilo;

Z es C=0;

X es CHy;

W es CH, o CHF;

R® es fenilo, piridilo, pirazolilo o indolilo, que estan opcionalmente sustituidos con uno o
mas sustituyentes seleccionados del grupo que consiste en halégenos, CN, CF3, CF;H,
CFH,, CF,CHj3, alquilo C;.4, O-alquilo C;.4, OCF3, OCF,H y cicloalquilo Cgz 4.
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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

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 28 de mayo de 2019, que
corresponde a la fecha de presentacion de la solicitud de prioridad.

Consultadas las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontré el siguiente
documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de publicacién

“Oxadiazepinone derivatives and their use
in the treatment of hepatitis B infections”

D1 W02018005881 04 de enero de 2018

El documento D1! divulga compuestos derivados de la oxadiazepinona y su uso en el
tratamiento de infecciones por hepatitis B (resumen).

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 continuacién 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 reivindicacidon independiente 1 (NC2022/0004875
el 19 de abril de 2022) refiere a: “Un compuesto de Formula (1), (...)". A continuacion, se
presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y el documento encontrado en
el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
W
I OH
N—N +
/ s
/a4 N—N CI{I)
[ "Me
R "N O
4]\ Me™ N
1
@) R o
I
(I) (pag. 347, compuesto 215)

https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/059337897/publication/W02018005881A1?g=pn%
3DW02018005881
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R?! es un anillo monociclico o biciclico de 5 a 10
miembros que esta opcionalmente sustituido con
hal6geno

e

R2 es alquilo C;

Me-

nesi,

Z es C=0;

Y es NR® siendo R® alquilo Cy;

X es-0O-;

W es CHR® donde R® es alquilo C;., opcionalmente
sustituido con OH.

K(OH
0

|

)\«N‘Me

)

-—

De acuerdo con la comparacion realizada anteriormente se concluye que la materia de la

reivindicacion 1 no es nueva.

6.2.Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 18 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisién de la Comunidad Andina, la reivindicacién 2 (NC2022/0004875 el 19 de abril
de 2022) refiere a: “El compuesto de la reivindicacion 1 (...)". A continuacion, se presenta
la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y el documento encontrado en el estado

de la técnica:
CARACTERISTICAS ESENCIALES D1
WW‘
n 'x OH
N—N v
/ - o)
/i N—N ;
4 Y Me
RZ °N O
)\ Me" "N
o~ "R’
O
(1) |
(pag. 347, compuesto 215)
R? es fenilo sustituido con uno o mas sustituyentes
cloro, més particularmente en donde R1 es | No menciona
diclorofenilo.
R2 es alquilo C, Me-
nesi,; OH
Z es C=0;
Y es NRS® siendo R® alquilo Cy; O
X es -O-; { I
W es CHR? donde R? es alquilo C;_4 opcionalmente )\« N‘Me
sustituido con OH. %
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El documento D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 2, ya que divulga compuestos derivados de la
oxadiazepinona y su uso en el tratamiento de infecciones por hepatitis B (resumen).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 2 y los compuestos
divulgados en el documento D1, consiste en que R! es un fenilo sustituido con cloro en
lugar del yodo que se encuentra en el compuesto 215 del documento del estado del arte.

No hay evidencia de que con un cloro se proporcione alguna ventaja o se genere algun
efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto de los compuestos del
documento D1, relacionado con la actividad contra el virus de hepatitis B. Al revisar los
datos de actividad reportados en la descripcion de la solicitud, no se puede establecer
cual es la ventaja técnica, superior o sorprendente que se logra con las anteriores
diferencias ya que los datos de las tablas 8 y 9 no permiten identificar la superioridad
técnica con respecto a los datos reportados en la anterioridad D1, tabla 7.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Como modificar estructuralmente los compuestos con actividad en contra
del virus de hepatitis B conocidos en el documento D1 con el fin de obtener compuestos
alternativos?

Sin embargo, proponer un fenilo sustituido con un halégeno como cloro ya se encuentra
sugerido en el documento D1, puesto que alli se revelan compuestos estructuralmente
muy similares a los revelados en la presente solicitud, con un halégeno sustituyendo el
fenilo. Los compuestos del documento D1 también presentan actividad contra el virus de
hepatitis B, como se puede observar en la tabla 7 de dicha anterioridad. Ahora bien, se
le recuerda a la solicitante que las modificaciones en un &tomo equivalente, son
posibilidades plenamente conocidas para la persona del oficio normalmente versada en
la materia, quien con sus conocimientos en quimica organica heterociclica y a partir de
la bibliografia basica puede realizar cambios como ocurre con los isésteros clasicos en
donde los grupos y atomos univalentes pueden ser reemplazados como una opcion
alternativa de modificacion de sustituyentes funcionales 2, es decir, que se sabe que con
algunas modificaciones en un 4tomo univalente equivalente se pueden lograr cambios en
las propiedades del compuesto intimamente relacionadas con su actividad o con el efecto
técnico a esperar como es, por ejemplo, incrementar la potencia o el indice (relacion)
terapéutica como el LDsg, EDsg 0 el ECgqp. L0 anterior es importante, porque en la presente
invencion se propone el cambio de un cloro por un yodo, pero como se vio anteriormente,
tal modificacion no demostré un efecto técnico inesperado o una ventaja técnica real y
por tanto se consideran variaciones estructurales de rutina.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, con sus conocimientos
en guimica organica y apoyandose en la bibliografia basica, estaria motivada a modificar
un yodo por un cloro en los compuestos del documento D1, de manera alternativa, para
asi llegar al objeto de la reivindicacion 2. Por lo cual se considera obvia.

Las reivindicaciones 3 a 10 y 12 y 13 no mencionan alguna caracteristica que, junto con
las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo a los
compuestos de la reivindicacion 2, por lo cual se considera que carecen de nivel inventivo.

La reivindicacion 14 (NC2022/0004875 el 19 de abril de 2022) refiere a: “Un método para
la preparacion de un compuesto de Férmula (1), gue comprende al menos una etapa entre

2 Silverman, R. B., “The organic Chemistry of Drugs Design and Drug Action”. Elselvier. Northwestern
University. Second Edition. Evanstons lllinois. 2004. pag. 29, table 2.2.
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las etapas a), b), ), d), e) y f):". A continuacién, se presenta la tabla comparativa entre el
objeto reivindicado y el documento encontrado en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES

D1

a) hacer reaccionar un compuesto de Férmula (Il),

NH,
G2 N, 4@{./
ot
G CO,Et
(m
J
0]
G3JJ\G4 No menciona
(m)

con un compuesto de férmula (111)
para formar el compuesto de formula (IV)

G3
HN—
GZ G4
/N\
(0] N N "
1/1 CO.Et
(v)

b) hacer reaccionar un compuesto de Formula (V),

Br
AN
OYN S N "
G1

CO,Et
V) .
Con un compuesto de formula (V1)
GS
H2N < No menciona
G5
V1)
Para formar el compuesto de formula (VII)
G5
HN“< R
G2 N\ G
DYN = N "
G1 COzEt
(vi)
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¢) hacer reaccionar un compuesto de Férmula
(v,
HN-R
2
G _N, f
N-/n
0 N ~— SCHEME 8
Y ,R‘
HN
Y RY PG
G1 COzEt R"'N PG, -~ ER. 2
(Xxllla) [
Coupling R* T (o]

(Vi) Con 1,5,7- Y on Vv R
triazabiciclo[4.4.0]dec-5-eno (TBD) o £ b (XxVa) P
trimetilaluminio (AI(CH3)3), opcionalmente en bl T ) ©
presencia de 1,8-diazabiciclo[5.4.0Jundec-7-eno e i . Boc

- P R .R® (XXva)
(DBU), para formar un compuesto de Férmula w NN
(|X) (XXllib) [
! Coupling Ra_kN o
éOC
m (XXIVB)
N-N N (pag. 113, esquema 8)
/‘ / \R
(0]
G? )N\
o~ @'
(1X)
d) hacer reaccionar un compuesto de Formula (X),
N n
N_—
NH
L

0 SCHEME 13

G? )N\
/[~ n-Re
o0~ 6! N-N z
/nRe L/ "R
(X) ';I'N 'LLRq R3 - (o]
con un compuesto de férmula (XI) /Y\\g /FL
R3 —_—
G? \,\I, HN" S0
|_—< Boc Ar
G10 (XXIX) (XXVIN)
(X1) -
. Sre , RZ fk
en presencia de una base no nucleofilica, mas N
particularmente carbonato de cesio (Cs2CO3) o AN ";"N ;{LRq
hidruro de sodio (NaH) para formar un compuesto '7““ h'l“Fﬂ —_— Hf\\(
de formula (XI1) /ﬁ/)‘\( R ©
3 o]
Vi TN A
N-N N G L HN™ 0
/ oc
Y b (XXX]) Ar
o G (XXXIIT)
532N (pag. 119, esquema 13)
O)\G1
(xm)
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e) hacer reaccionar un compuesto de Férmula
(X,
WF\Q‘R
N—N |
I T’N‘G" SCHEME 8
H"f:iPG? REN,PGZ
G2 "N Re NNH b
)\ J< (XXllla) [ s
Couplin R3 o
o] (e} pf—-NH . o L\g R
7 oc NN yT]
3. (XXIVa) i N. 1
(Xm) w e At
con un acido fuerte, mas particularmente acido - s 2Eme W
clorhidrico(HCI) o &cido trifluoroacético (TFA), para “’jN_Rc RY, RE oova)
formar un compuesto de formula (XIV) R i P
WQ\ Coupling RJ_'\ o}
JhR e
ﬁ (XXIVb)
[ ~1" 6! (pag. 113, esquema 8)
G? °N
H
(XIV)

Para la formacién del compuesto 215, por ejemplo,

f) hacer reaccionar un compuesto de Formula se emplea en el paso 1:

(XIV), (4S,9R)-4-(Hidroximetil)-2,9-dimetil-4,5,8,9,10,11-
WF\Q‘R hexahidropirido[2,31pirazol[2,4-
—N | d][1,2,5]oxadiazepin-1-ona. Una mezcla de tert
/ y T’N\G“ butil (4S,9R)-4-(hidroximetil)-2,9-dimetil-1-oxo-
5,8,9,11-tetrahidro-4H-pirido[2,3]pirazolo[2,4-
d][1,2,5]oxadiazepina-10-carboxilato (120 mg,
G N 327,5 micromoles, 1 eq) y TFA en DCM mezlado a
H 15 grados Celsius por una hora bajo atmésfera de
(X1v) nitrégeno, luego concentrada al vacio;
con un compuesto de Férmula (XV),
o] En el paso 2 (4S,9R)-4-(hidroxymetil)-10-(4-

R1JJ\

iodobenzoil)-2,9-dimetil-4,5,8,9,10,11-
Cl hexahidropirido[4',3":3,4]pirazol[5,1-

(Xv)
en presencia de una base no nucleofilica, mas
particularmente carbonato de sodio (Na,COs),

d][1,2,5]oxadiazepin-1(2H)-ona. Una mezcla de
(45,9R)-4-(hidroximetil)-2,9-dimetil-4,5,8,9,10,11-
hexahidropirido[2,3]pirazol[2,4-

d][1,2,5]oxadiazepin-1-ona (124 mg, 326.04 umol,
leq, TFA), el cloruro de 4-iodobenzoilo (104,25
mg, 391,25 umol, 1,2 eq), TEA (98,98 mg, 978,13
umol, 136,14 uL, 3 eq) y DMAP (3,98 mg, 32,60
umol, 0,1 eq) en DCM (5 mL) fueron
desgasificados y purgados con N2 durante 3
veces. La mezcla se agité a 15 °C durante 16 horas

trietilamina (EtsN) o diisopropiletilamina (DIPEA),
para formar un compuesto de Formula (XVI),

(/‘)EQ\R

N-N

J\/%T'N\GT
N

2
G % bajo la atmésfera de N2. La mezcla se concentré
0~ "R’ en el vacio. El residuo fue purificado por Prep-
(xvI) HF,’LC para dar el compuesto 215
(pag. 347)

El documento D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 14, ya que divulga compuestos derivados de la
oxadiazepinona y su uso en el tratamiento de infecciones por hepatitis B (resumen).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 14 y el proceso de
preparaciéon de los compuestos divulgados en el documento D1, consiste en la
divulgacion de los pasos a) y b) con los cuales se forman los compuestos (IV) y (VII),
respectivamente y en los reactivos especificos empleados en cada etapa.

No hay evidencia de que con las anteriores etapas se proporcione alguna ventaja o se
genere algun efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el objeto del proceso de
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preparacion de los compuestos del documento D1. Al revisar el capitulo descriptivo, no
se puede establecer que con el método reclamado se obtengan compuestos con alguna
ventaja técnica.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede
formular asi: ¢ Como modificar la sintesis quimica para la preparacion de los compuestos
con actividad en contra del virus de hepatitis B conocidos en el documento D1 con el fin
de obtener un proceso alternativo?

Sin embargo, el documento D1 presenta una amplia gama de posibilidades que sirve de
base para la preparacién de los compuestos alli revelados, entre los cuales se encuentran
distintas sintesis que se observan en los esquemas 1 a 13 y que le permitirian a la
persona medianamente versada en la materia llegar a el proceso reclamado, sin que las
diferencias en la sintesis constituyan un avance técnico superior o sorprendente.

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia, con sus conocimientos
en quimica organica, estaria motivada a modificar el proceso de preparacién de los
compuestos del documento D1, de manera alternativa, para asi llegar al objeto de la
reivindicacion 14. Por lo cual se considera obvia.

7. Respuesta a los argumentos del solicitante

El solicitante sefiala en la respuesta al primer examen de fondo, que la presente solicitud
si cumple los requisitos de patentabilidad y presenta los siguientes argumentos:

1) El solicitante advierte que se ha presentado un nuevo pliego reivindicatorio, mediante
el cual se pretende dar claridad a las reivindicaciones y por tanto considera superada la
objecién relacionada con el articulo 30 de la decision 486 y la objecién relacionada con
reivindicacion relativa a usos de la reivindicacion 11.

2) En segundo lugar, con respecto al requisito de novedad, el solicitante manifiesta que
se ha excluido especificamente el compuesto 215 del documento D1 y considera que con
dicha modificacion se ha superado la objecion relacionada con este requisito.

3) En tercer lugar y con respecto al requisito de nivel inventivo, el solicitante manifiesta lo
siguiente:

“(...) Sin embargo, los compuestos de la reivindicacion 2 no son anticipados por
D1, por los argumentos presentados a continuacion:

En primer lugar, el examinador no esta teniendo en consideracion que la
principal

diferencia estructural entre los compuestos de D1 y los reclamados en la
reivindicacion 2 de la presente solicitud consiste en que los divulgados en D1, a
excepcion del compuesto 215, tienen una subestructura comun en la cual los
anillos estan conectados mediante un grupo amida. En contraste, en el caso de
todos los compuestos reclamados en la reivindicacion 2, los anillos estan
conectados mediante un grupo carbonilo, como se sefiala a continuacion
usando rectangulos rojos:

(...)

Teniendo en cuenta esta diferencia estructural, recalco que el hecho de que los
compuestos de D1 demostraran actividad contra el virus de hepatitis B no hace
evidente, ni le sugiere a una persona normalmente versada en la técnica, que
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los compuestos reclamados en la reivindicacion 2 podrian presentar alguna
actividad bioldgica contra dicho virus.

Sumado a lo anterior, indico que en la tabla 7 de D1 no se reporta informacion
alguna sobre la actividad contra el virus de hepatitis B del compuesto 215,
puesto que el compuesto 215 no hace parte de la solucién que propone D1 para
resolver el problema técnico objetivo. En cambio, el compuesto 215 fue
sometido a analisis fisicoquimicos en su forma cristalina, ya que es de hecho un
analogo del acido yodobenzoico del Intermediario 18 ensefiado en ese
documento, en donde los datos obtenidos en dichos analisis permitieron
confirmar la configuracion espacial de los compuestos derivados de dicho
intermediario (Ejemplo 3 de D1).

Por lo tanto, es claro que la persona normalmente versada en la materia no
encontraria motivacion alguna para modificar un yodo por un cloro en los
compuestos de D1, con el fin de obtener el objeto de la reivindicacidén 2 de la
presente solicitud.

En consecuencia, el objeto de la reivindicacién 2, y, por lo tanto, de las
reivindicaciones dependientes 3 a 10 y 12 a 14 actualmente presentadas
(correspondientes a las reivindicaciones 3 a 13 del capitulo reivindicatorio
modificado) si es inventivo, cumpliendo con las disposiciones del articulo 18 de
la Decision 486 de 200, y la presente objecion puede considerarse superada.

()

Frente a los anteriores argumentos, esta Oficina manifiesta lo siguiente, en su respectivo
orden:

1) En primer lugar, tal como se advirtid en el numeral primero del presente requerimiento,
revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada bajo el No.
NC2021/0016433 el 08 de mayo de 2024, y teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo
34 de la Decision 486 de 2000 de la Comision de la Comunidad Andina, esta oficina no
acepta las modificaciones propuestas, por cuanto no se ajusta a las prescripciones
contenidas en el articulo 34 de la Decision 486, ya que en el pliego reivindicatorio se
adiciono la siguiente caracteristica:

con la condicion de que el compuesto no sea

f(OH
(0]

, la cual no habian sido divulgada inicialmente ni en
la descripcidn ni en las reivindicaciones, por lo cual se considera que existe una
ampliacion del objeto de la solicitud. Es importante aclarar que la inclusién de un
disclaimer para superar una objecion por novedad so6lo aplica cuando la materia excluida
se divulga en un documento que no pertenece al campo técnico de la solicitud, el cual no
es el caso que se presenta porque el documento del estado de la técnica trasladado en
el primer examen de fondo W02018005881 es del mismo campo técnico y ya anticipa el
compuesto del disclaimer. En consecuencia, se tendra en cuenta el capitulo
reivindicatorio conformado por 14 reivindicaciones y presentado bajo el numero
NC2022/0004875 el 19 de abril de 2022.
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2) En cuanto al requisito de novedad tampoco le asiste la razon al solicitante puesto que
existe coincidencia entre la materia reclamada bajo el radicado No. NC2022/0004875 el
19 de abril de 2022 y el documento D1, especificamente con el compuesto 215 de la
pagina 347. Por lo tanto, no se cumple el requisito de novedad.

3) En relacion con el requisito de nivel inventivo, no le asiste la razon al solicitante puesto
gue, como se observo en el analisis de patentabilidad anteriormente trasladado, la Unica
diferencia entre los compuestos de la solicitud y los previamente conocidos en el
documento D1, radica en que R?! es un fenilo sustituido con cloro en lugar del yodo que
se encuentra en el compuesto 215 del documento del estado del arte. No obstante, dicha
diferencia no les otorga un efecto técnico a los compuestos de la presente solicitud, ya
gue al realizar la comparacién en los datos de actividad se encuentra lo siguiente:

En el capitulo descriptivo de la presente solicitud, los datos de actividad medidos en un
ensayo ANTI-VHB (ECsp) mostraron resultados en el rango de entre 0.011 uM hasta
9.628 o0 superiores, para los compuestos de la tabla 8. Continuando con los datos de
actividad de la descripcion de la presente solicitud, en cuanto al ensayo de inhibicion de
la replicacion del VHB, los resultados de actividad de la tabla 9 mostraron datos ECso en
el rango de 20 uM a mayores de 4000 uM.

En el documento D1, los datos de actividad medidos en un ensayo de inhibicién de la
replicacion del VHB (ECsp) (ejemplo 2 de D1), mostraron datos de actividad en el siguiente
rango: entre 1 nanomolar hasta mayor de 1000 nanomolar. Ademas, se observa que la
gran mayoria de los compuestos ensayados en la tabla 7, mostraron actividad “A”, la cual
representa datos de actividad 1 nM< ECsg < 100 nM.

Es decir, que no existe superioridad técnica, o no existe un efecto técnico sorprendente
e inesperado que se le pueda atribuir a la diferencia estructural de los compuestos de la
presente solicitud, mas aun si consideramos que en el mismo documento D1 si existe
una clara sugerencia llegar a los compuestos de la presente solicitud, a partir de lo que
se revela en el compuesto 215 de dicha anterioridad:

K(OH
o

(pag. 347, compuesto 215)

Ademas, el proceso de preparacion tampoco presenta evidencia de un efecto técnico
superior o sorprendente y por tanto se considera obvio a partir de la informacion del
documento D1.

Por todo lo anterior, se considera que la presente solicitud no cumple el requisito de nivel
inventivo.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de 2000, se le indica que debe dar
respuesta dentro del término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de
notificacion de la presente comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la
concesion, se denegara la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capitulo reivindicatorio,

deberd observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capitulo

Primero del Titulo X de la Circular Unica de esta Superintendencia. De igual forma,
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debera tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la
norma ibidem, serd 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 actuacion administrativa.

Sandra Isabel Calderon Rodriguez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2021/0016433 1° 2° X 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2020/034643 27/05/2020
Fecha de determinacion estado de la técnica Prioridad Presentacion
(DD/MM/ANO)
28/05/2019 X
Solicitante
JANSSEN SCIENCES IRELAND UNLIMITED COMPANY
Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:
Art. 14 1 |ar 15 - At 20 - [Ar 25 (Falta de unidad de :
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de blsqueda lalOyl2ail4

HBV CAPSID PROTEIN;
Palabras clave utilizadas HBV CAPSID/CORE PROTEIN ;
COMPOSITIONS.

CIp: |CO7D 471/14, CO7D 498/14, A61K 31/551, A61P 31/12

Clasificaciones utilizadas para la busqueda
CPC:

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

Informes de o .
basqueda / e Fec_ha de Reivindicaciones Categoria del
Bases de FENETIE ) Publlcacprj /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica| documento
N° de patente / /Presentacion fectad itado(?
Bl Autor LNP(Y) | (DDIMM/AAAA) | fectadas szl
consultadas
SIPI Sin resultados N/A N/A N/A N/A
1a10v12a (compuesto 215; reivindicacion 1y
W02018005881 | 04/01/2018 13: ensayos de actividad biolégica tabla X
ISA 7)
EPO W02018005883 | 04/01/2018 N/A N/A A
USPTO
Patbase W02016038045 | 17/03/2016 N/A N/A A
Orbit
A
Epoquenet US2016185777 30/06/2016 N/A N/A
Espacenet | ©N107531691 | 02/01/2018 N/A N/A A
Googlepatent
Invenes US2018186789 5/07/2018 N/A N/A A
CN109641896 | 16 April 2019 N/A N/A A
(Y) 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. 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 prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha
solicitud, pero puede ser Util para la mejor comprension del principio o
teoria en que se basa la invencion, o para demostrar que el
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invencién son
incorrectos.

“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 reivindicacién de prioridad o para determinar la
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fecha de publicacién de otra cita, siempre van acompafiados de una “X" Documento particularmente relevante; la invencion 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 pertinencia “Y” Documento particularmente relevante; la invencion reivindicada no

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 busqueda: (12/06/2024)
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