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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 lainvencién

El problema planteado consiste en la necesidad de desarrollar nuevos ligandos de PSMA
(ligandos del antigeno de membrana especifico de prostata) que tengan una baja
absorcion en diferentes érganos.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea ligandos de PSMA
gue tienen un resto glutamato—urea—lisina (GUL) en la formacion de imagenes y en el
tratamiento del cancer de prostata.

2. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 23 de diciembre
de 2021, bajo el N° NC2021/0017708.

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 quirargicos para el tratamiento humano o animal,
asi como los métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o a animales.”

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de la reivindicacion 9 no es
patentable, toda vez que, aunque reclama un compuesto, tiene como Unica caracteristica
gue “el compuesto se distribuye en el cuerpo de un animal o humano portador de tumor
(...)". Esta caracterizacion de la reivindicacion 9 es solo la definiciébn de acciones que
ocurren tras la administraciéon de un compuesto, por lo tanto, se deberian entender como
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parte de la definicion de un método de tratamiento. De manera que, se sugiere que esta
reivindicacion sea retirada.

De forma similar, el objeto de las reivindicaciones 19 y 21 no es patentable, toda vez que
reclaman “un método de tratamiento de cancer” y “un método para el diagndstico y/o la
deteccion de células cancerosas o tumores o células que expresan PSMA en un sujeto,
donde el método comprende administrar a dicho sujeto”, respectivamente. Asi, estas
reivindicaciones deberian retirarse del capitulo reivindicatorio.

Por otro lado, el objeto de la reivindicacion 20 no es patentable, porque su objeto incluye
células que pueden encontrarse dentro de un ser humano, pues recita: “un método para
la formacion de imagenes, donde el método comprende poner en contacto las células
cancerosas con una cantidad eficaz del compuesto de formula (1)”

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 14 a 18 no se consideran patentables, teniendo en
cuenta que reclaman un uso, asi: Reivindicacion 14 (un compuesto de formula (1) (...)
para el uso como un medicamento), Reivindicacion 15 (el compuesto (...) para el uso en
el tratamiento de cancer), Reivindicacion 16 (el compuesto (...) para el uso en el
tratamiento de cancer de prostata), Reivindicacion 17 (compuesto (...) para el uso en la
formacién de imagenes), Reivindicacién 18 (compuesto (...) para el uso en diagndstico,
tipicamente, para el uso en el diagndstico de trastornos de cancer, tales como canceres
gue expresan PSMA).

Adicionalmente, la reivindicacién 20 no se considera patentable, porque reclama un
método caracterizado por una Unica etapa, que es: “poner en contacto las células
cancerosas con una cantidad eficaz del compuesto (...)". Dado que esta etapa se limita
a sefalar el uso de un compuesto en células cancerosas, el método que recita la
reivindicacion 20 reclama un uso.

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. EI nombre no podra referirse a
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasia.

El titulo de la presente solicitud hace referencia a usos. Esta referencia corresponde a
materia exceptuada de patentabilidad en esta Oficina. Dado que titulo de la solicitud debe
reflejar el objeto que se pretende patentar, se sugiere eliminar la referencia a usos.
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:
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"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, las reivindicaciones 1 a 3 no son concisas porque las
definiciones de “Q es un grupo protector”, “Ch es un agente quelante” y “R es un arilo
sustituido” comprenden un nimero muy extenso de alternativas, lo que impide establecer
claramente el alcance de la proteccion. Se sugiere agrupar dichas alternativas teniendo
en cuenta que exista una razonable generalizacion y que cada una de dichas alternativas
tenga soporte en la descripcion.

Las reivindicaciones 1 y 6 no son claras porque las expresiones: “preferentemente” y
“opcionalmente” precediendo una caracteristica no son limitativos, porque hacen opcional
la caracteristica y no limitan el alcance de la reivindicacion. Se sugiere incluir las
caracteristicas opcionales o preferentes en una reivindicacion dependiente.

Esta oficina informa que, la reivindicacién 3 no es clara, porgue recita el término: “uno o
mas”, que es impreciso y no permite distinguir la invencion del estado de la técnica. Se
sugiere sustituirlo por términos precisos o rangos concretos.

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

5.3.Descripcién

Revisado el capitulo descriptivo de la solicitud, este no divulga la invencion de manera
suficientemente clara y completa, para que la persona versada en la materia pueda
ejecutarla, incumpliendo de esta forma lo establecido en el articulo 28 de la Decisién 486
de la Comision de la Comunidad Andina.

Particularamente, el capitulo descriptivo sélo presenta resultados cuando Ch es:

COOH COOH
L/
C )
N N
HOOC~"%  / xﬁf
Y
cuando Q es H (Pagina 23, Compuesto 8Ga—PSMA-comp 2 de la presente solicitud).

6. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 02 de julio de 2019, que
corresponde a la “fecha de presentacion de la solicitud de prioridad”.

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

item Documento Titulo Fecha de publicacion
“Prostate-specific membrane antigen targeted
D1 | W0O2018222778 high-affinity agents for endoradiotherapy of 06 de diciembre de 2018
prostate cancer”
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D1!divulga un compuesto de Férmula (1):

W\’,Li\ri
on n 5 \(CHg)mO .
o C

Q0,c” N7 NT eo,q O
(Reivindicacion 1 de D1).

Los compuestos que D1 ensefia son dirigidos al antigeno de membrana especifico de la
préstata para la endorradioterapia del cancer de prostata (Resumen de D1).

7. 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.

7.1.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 reivindicacion independiente 1 (NC2021/0017708
del 23 de diciembre de 2021) refiere a: “Un compuesto de formula (1) (...)". A continuacion,
se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los documentos
encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES Compuesto 2 de D1

Un compuesto de formula (1):

R
Ch\ r
N
WM ~
(CH2)m
0]

J
QoocC N/”\N cooQ Compuesto 2
H H 0
en donde
HO\KO
- ,—< >—Br
{ N N N
N N/\n/ M O _OH
N N ©
_/ 2 0
W es seleccionado del grupo de -NR?>—(C=0), -NR?— o HO NJLN ~,-OH
(C=S), -(C=0)-NR%—, y — (C=S)-NR*— OH HO' 'O oMy AHS
R2 es H 0 C1-C4 alquilo (Figura 1)

Z es tetrazol o COOQ

Q es H o un grupo protector

m es un ndamero entero seleccionado del grupo de 1,
2,3,4,y5

thttps://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/064455570/publication/W02018222778A1?q=pn%3DW02018222778A1
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R es seleccionado del grupo de arilo sustituido, piridina
sustituida e isoquinolina no sustituida

Ch es un agente quelante que opcionalmente
comprende un metal o un radiometal

CARACTERISTICAS ESENCIALES Compuesto L3 de D1

Un compuesto de formula (1):
R

on [
Ww \(CH?_)m
e

Qooc” TN” TN Tcooq
N N o Compuesto L3

en donde

W es seleccionado del grupo de —-NR?—(C=0), — HO™Xo
NR?—(C=S), —(C=0)-NR?-, y — (C=S)-NR2—

) (Pagina 86)
RZ es H 0 C1-C4 alquilo

Z es tetrazol o COOQ

Q es H o un grupo protector

m es un nuamero entero seleccionado del grupo
del,2,3,4,y5

R es seleccionado del grupo de arilo sustituido,
piridina sustituida e isoquinolina no sustituida

Ch es un agente quelante que opcionalmente
comprende un metal o un radiometal

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invenciéon definida en
la reivindicacion 1, ya que divulga el compuesto 2 de formula:

Hof m o Va

Ni\n’\/\/\"/ O OH

i l HO NiN A -OH

OH HO” Yo H A
O 'l H O

Los compuestos que D1 ensefia son dirigidos al antigeno de membrana especifico de la
préstata para la endorradioterapia del cancer de préstata (Resumen).
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La diferencia entre la invencién definida entre la reivindicacion 1 y el compuesto 2
divulgado en D1 consiste en la longitud de la cadena entre los grupos W y amido, que es
Cs-alquileno en la solicitud, mientras que es C4-alquileno en el compuesto 2 de D1.

No hay evidencia de que el incluir especificamente la cadena Cs-alquileno entre los
grupos -W- y amido proporcione un compuesto con algun efecto técnico diferente al que
ya proporcionaba el objeto de D1.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢Como modificar el compuesto conocido en D1 para proporcionar otro
compuesto alternativo?

Sin embargo, el incluir una cadena Cs-alquileno entre los grupos -W- y amido ya esta
divulgado en el mismo D1 que se refiere al compuesto L3 (Pagina 86).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir la cadena Cs-alquileno del compuesto L3 de D1 entre los grupos -W- y amido de
los compuestos que también D1 divulga, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1.
Por lo cual se considera obvia.

Adicionalmente, D1 menciona: los compuestos (la), (Ib), (Ic) y (Id) de la reivindicacién 2
(Pagina 86, Compuesto L3 de D1); el arilo sustituido con un Br para R de las
reivindicaciones 3 a 5 (Pagina 86, Compuesto L3 de D1; Reivindicacion 2 de D1); el grupo

COOH COOH
L/
C )
N N

HOOC—/"\__ / %

para Ch de la reivindicacion 6 (Pagina 86, Compuesto L3 de D1;
Reivindicacion 3 de D1); el metal seleccionado de Y, Lu, Tc, Zr, In, Sm, Re, Cu, Pb, Ac,
Bi, Al, Ga, Re, Ho y Sc d la reivindicacién 7 (Reivindicacion 4 de D1); radiometal
seleccionado de 8Ga, 64Cu, 8Y, 0V, 897r, 111|n, ¥mTc, 177Lu, 153Sm, 186Re, 18Re, 67Cu,
212Pp, 225Ac, 218Bi, 21%Bi, 21°Pb, %Ga, 2%%Pb, 4’Sc y 166Ho de la reivindicacion 8
(Reivindicacion 5 de D1); la caracteristica funcional del compuesto de férmula (I) de la
reivindicacion 9 es inherente a los compuestos de D1, como 7Lu-2 que presenta una
estructura altamente similar a los compuestos de la presente solicitud(Pagina 58, tabla 4
de D1); el compuesto de formula (lI) de la reivindicaciéon 10 comprende la misma
estructura que el compuesto L1 de D1, donde L es una cadena Cs-alquileno, en vez de
una C,4 alquileno, que no tiene nivel inventivo por las mismas razones expuestas para el
compuesto de la reivindicacion 1; el compuesto de estructura (Ill) de la reivindicacion 11
se deriva de manera obvia del compuesto 77Lu-1 por las mismas razones que el
compuesto de la reivindicacion 1; el compuesto radiomarcado con %8Ga de estructura (V)
de la reivindicacion 12 es también una alternativa obvia seleccionada de las opciones que
recita la reivindicacién 5 de D1, porque D1 ensefia que tanto 17Lu-1 como %8Ga son
usados rutinariamente como radiomarcadores en tomografia por emision de positrones
(pagina 65, linea 19 de D19; y la composicién farmacéutica de la reivindicacion 13
(Pagina 32, lineas 9 a 13).

Por lo tanto, las reivindicaciones dependientes 2 a 8 y 10 a 13 no mencionan alguna
caracteristica que, junto con las caracteristicas de la reivindicacion independiente,
aporten nivel inventivo al compuesto de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que
carecen de nivel inventivo.
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8. Conclusién

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

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta

D1 W02018222778 la8y10a13 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, 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,
deberéa 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.

Sandra Isabel Calderon Rodriguez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES
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INFORME DE BUSQUEDA

EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2021/0017708 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/EP2020/068386 30 de junio de 2020
Fecha de detergg?ﬂl\éﬂr;:ﬂstggjo de la técnica Prioridad Presentacion
02/07/2019 X
Solicitante

THE JOHNS HOPKINS UNIVERSITY, ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS (ITALY) SRL

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

At 14 | 14218V a4 15 ; Art. 20 |9y 19 a 21 [t 25 (Falta de unidad de -
20 invencion)
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Reivindicaciones objeto de bisqueda 1al3

Palabras clave utilizadas

LABELED (INHIBITORS OR ANTIGEN) (PROSTATE SPECIFIC
MEMBRANE ANTIGEN OR PSMA) IMAGING AGENT CANCER
PROSTATE. JOHNS HOPKINS UNIVERSITY. ADVANCED
ACCELERATOR APPLICATIONS (ITALY) SRL

Clasificaciones utilizadas para la busqueda CIP: |A61K 51/04, A61P 35/00, A61K 103/00, A61K 103/30

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

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

Informes de o .-
basqueda / N de;glr']?etgd i Pif)(fizgccijgn Reivindicaciones Categoria del
Bases de Ne Se patente / /Presentacion /Secuencias | Citas relevantes del estado de la técnica documento
datos afectadas citado(?)
consultadas Autor LNP(%) (DD/MM/AAAA)
SIP| NC2018/0003726| 19/07/2018 - - A
16128319 31/10/2016 - - A
Figura 1, compuesto 2. Pagina 86,
WO02018222778 | 06/12/2018 |1a8y 10a 13 compuesto L3. X
WO02017165473 | 28/09/2017 - - A
ISA (EPO)
W02020028323 | 06/02/2020 - - A
WO02019157037 | 15/08/2019 - - A
Figura 1, compuesto 2. Pagina 86,
WO02018222778 | 06/12/2018 |1a8y 10a 13 compuesto L3. X
Patbase WO02015055318 | 23//04/2015 - - A
WO02014028057 | 20/02/2014 - - A
W02009002529 | 12/02/2009 - - A
Orbit
WO02009026177 | 26/02/2009 - - A
W02018031809 | 15/02/2018 - - A
STN WO02014110372 | 17/07/2014 - - A
WO02017165473 | 28/09/2017 - - A
(}) cita completa literatura no patente
(LNP)
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del
articulo. Nombre de la
revista. Volumen(Numero), pp-pp.
(e]
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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 invencién, 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 reivindicacion de prioridad o para determinar la
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una

N, - “X" Documento particularmente relevante; la invencién reivindicada no
explicacion, por la cual se citan.

puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por

« e . . ! 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

pertinencia del documento, por ejemplo, O,X, O,Y 0 bien O,A. 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,

“P” Documento publicado antes de la fecha de presentacién O ) -
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: (20/03/2025)
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Sefior ciudadano, para hacer seguimiento a su solicitud, la entidad le ofrece los siguientes

canales: Teléfono en Bogotd: 601 592 04 00 - Linea gratuita a nivel nacional: 01 8000 910 165 -

Direccidn: carrera 13 #27-00 piso 3, Bogota D.C., Colombia - Teléfono: 601 587 00 00 -

www.sic.gov.co - e-mail: contactenos@sic.gov.co S

Nuestro aporte es fundamental,
al usar menos papel contribui-
mos con el medio ambiente



