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Sefiores
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TITULO DE LA SOLICITUD: “INHIBIDORES DE KCNT1 Y METODOS DE USO”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2020/031046
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 1 de mayo de 2020.
PRIORIDAD: US 62/982,864 28 de febrero de 2020

US 62/842,849 03 de mayo 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 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 modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 24 de
octubre de 2022 bajo el nimero NC2022/0015116, y teniendo en cuenta lo sefialado en
el articulo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comisién 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 farmacéuticos que
regulen selectivamente los canales de potasio activados por sodio.

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea una composicion
farmacéutica que comprende un compuesto de Férmula I:

RS R.q 9] R
Z/X_K‘\HN“‘}’XNJ&—N' 1
|~ -\ | j N
R =Y N0 R, Lf«rf-*
(Riz)e (D),
en donde cada Rs se selecciona de alcoxi Cy.¢ sustituido; Rg es hidrogeno o alquilo Cy;
cuando Rsz y R4 son ambos hidrégenos, al menos uno seleccionado de X, Y, Z,Y' y Z' es
N. La solicitud también plantea para dicho fin un compuesto de la Férmula Il
Rs R, 0O
H *1)< J\
(Rs)n Z"Y'
(R12)x (||)’

en donde cada Rs se selecciona de alcoxi C,.¢ opcionalmente sustituido, Rg se selecciona
del grupo que consiste en hidrégeno, alquilo C,4 y cicloalquilo Cs 1.
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3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 24 de octubre de
2022 bajo el nimero NC2022/0015116.

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. EI 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. Adicionalmente, este hace referencia a métodos de uso, que
corresponde a materia exceptuada de patentablidad en esta Oficina. Por lo cual se
sugiere el siguiente titulo: “COMPUESTOS DERIVADOS DE PIRAZOLCARBOXAMIDA
COMO INHIBIDORES DE KCNT1".

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 las reivindicaciones 1y 15 no son claras cuando dicen: “en donde
el hidrégeno de CH puede estar sustituido con Rs” (subrayado fuera del texto), porque H
en CH no tiene mas valencias para ser sustituido y formar enlaces adicionales. Asi, se
sugiere reemplazar el término “sustituido” por “reemplazado”.

Las reivindicaciones 1 a 21 y 32 no son concisas porque las definiciones de los radicales
comprenden un namero 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, por ejemplo:

Radical Soporte en la descripcion

alquilo C,.¢ opcionalmente sustituido con halégeno, alcoxi C4., fenilo; cicloalquilo

Ry Cs.10; 0 heteroarilo de 3-10 miembros

Ri» cicloalquilo Cs.19, alquilo Cy_¢ sustituido con Fldor
X 1

Rs alquilo Cy.¢ sustituido con uno 0 mas R,

R, hidrégeno
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R, cicloalquilo Cs.19, -NRg-SO5-alquilo Cy1.6, C(O)N(Rg)2

Ry alquilo Cy.6

Rs Flaor, Cloro, alquilo C,.¢ sustituido con flior o con alcoxi Cq, alcoxi Cy.¢
n 1

La reivindicacion 25 no es clara, porque hace referencia a la descripcion segun la
expresion “los Compuestos N° (...) en los Ejemplos”. Debido a que las reivindicaciones
deben caracterizar el objeto reivindicado sin remitir a la descripcion, se sugiere eliminar
la referencia a la descripcion en esta reivindicacion y recitar la estructura de los
compuestos respectivos.

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

5. Unidad de invencidén

Conforme a lo establecido por el articulo 25 de la Decision 486 de 2000 de la Comision
de la Comunidad Andina, teniendo en cuenta que el concepto comdn es el nucleo
oxadiazolpirazolcarboxamida, y dado que este se encuentra divulgado en el estado de la
técnica, especificamente en el documento “Chemical abstracts STN REGISTRY
Database; compound with # CAS 2193413-67-9”, la solicitud carece de unidad de
invencién debido a que reclama mas de un grupo inventivo sin la presencia de
caracteristicas o elementos técnicos nuevos e inventivos que sean comunes a todas las
invenciones.

Por lo tanto, la invencion presenta diferentes conceptos técnicos inventivos asi:

Grupo inventivo 1: Una composicién farmacéutica que comprende un compuesto de la
Foérmula I, donde al menos uno de X, Y, Z, Y’y Z' es Nitrogeno (reivindicaciones 1 a 14)
y un compuesto de la Férmula I, donde al menos uno de X, Y, Z, Y’y Z' es Nitrégeno
(reivindicaciones 15 a 21 y 32 parcialmente).

Grupo inventivo 2: Un compuesto de la Férmula Il (reivindicacion 22 y 32 parcialmente),
un compuesto de la Formula 1V (reivindicacion 23 y 32 parcialmente) y un compuesto de
la Férmula V (reivindicacion 24 y 32 parcialmente).

Grupo inventivo 3: Un compuesto de la Formula VI (reivindicaciones 26 a 28 y 32
parcialmente).

Grupo inventivo 4: Una composicion farmacéutica que comprende un compuesto de la
Formula VIl (reivindicaciones 29 a 31)

De acuerdo con lo anterior, se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere
necesarias, o limitar la solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras
invenciones. En este Ultimo caso, de seleccionar un grupo inventivo diferente al estudiado
en este Oficio, se aclara al solicitante que debe realizar el pago del examen de
patentabilidad.

Por consiguiente, la presente busqueda del estado de la técnica y el examen de
patentabilidad fueron realizados para el primer grupo inventivo citado.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
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La fecha para determinar el estado de la técnica es el 03 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
publicacion
Chemical abstracts STN “Chemical abstract for compound with #
b1 REGISTRY Database CAS 2193413-67-9" 18 de marzo de 2018

D1!divulga que el compuesto con numero CAS 2193413-67-9, que tiene una solubilidad
en agua de 0.31 g/L, asi:

L14 ANSWER 1 OF 1 REGISTRY COPYRIGHT 2025 ACS on STN
RN 2193413-67-9 REGISTRY
ED Entered STN: 18 Mar 2018
CN 1H-Pyrazole-5-carboxamide,
3-(difluoromethyl)-1-methyl-N-[1-[3-(4-pyridinyl)-1,2,4-oxadiazol-5-yl]ethyl]-
(CA INDEX NAME)
OTHER CA INDEX NAMES:
CN 3-(Difluoromethyl)-1-methyl-N-[1-[3-(4-pyridinyl)-1,2,4-oxadiazol-5-y1]ethy
1]-1H-pyrazole-5-carboxamide
MF Cl5 H14 F2 Ne& 02
INCH InChI=1S/C15H14F2N602/c1-8(15-20-13(22-25-15)9-3-5-18-6-4-9)19-14(24)11-7-1
0(12(16)17)21-23(11)2/h3-8,12H, 1-2H3,(H, 19, 24)
INKY RUSQTYBVDKMIAI-UHFFFAOYSA-N
SR Chemical Library
Supplier: Aurora Fine Chemicals
LC STN Files: CHEMCATS

!
|

PROPERTY (CODE) VALUE | CONDITION | NOTE
=ttt e e

!Chemical abstracts (2018). Chemical abstract for compound with # CAS 2193413-67-9. STN REGISTRY Database.
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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.Novedad

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 (NC2022/0015116
del 24 de octubre de 2022) refiere a: “Una composicion farmacéutica que comprende un
compuesto de la Formula | (...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre
el objeto reivindicado y los documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES

D1

Una composicién farmacéutica que comprende un

compuesto de la Férmula I:

RS )n

en donde

Solucién acuosa de

\ 0}
N/N / N/l\ﬁq J—
F \ OHN’>_QN

(Compuesto con numero CAS 2193413-67-9,
Solubilidad en agua)

X,Y,Z, Y'y Z se seleccionan cada uno
independientemente de CHy N en donde al

menos 3 seleccionados de X, Y, Z, Y'y Z' son CH

b

O

(Compuesto con nimero CAS 2193413-67-9,
Solubilidad en agua)

R; se selecciona de alquilo Cy¢

A
U/
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(Compuesto con nimero CAS 2193413-67-9,
Solubilidad en agua)
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R, se selecciona de alquilo Cy, que esta

o]
sustituido con uno o mas sustituyentes \N
seleccionados cada uno independientemente de 4 - _N —
halégeno \ / H N
o/ \_7

(Compuesto con numero CAS 2193413-67-9,
Solubilidad en agua)

xesl (o]

)\I —_—
o/ \_7/

I=

(Co sto con nimero CAS 2193413-67-9,

Solubilidad en agua)

\ @]
N/N ] =N —

(Compuesto con numero CAS 2193413-67-9,
Solubilidad en agua)

\ 0]
WD,
F \ 0--.N/>_QN

(Compuesto con numero CAS 2193413-67-9,
Solubilidad en agua)

R, es hidrégeno

R3 se selecciona alquilo C6; Y R4 se selecciona de
hidrégeno

n se selecciona del grupo que consiste en 0
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O-H_N

(Compuesto con numero CAS 2193413-67-9,
Solubilidad en agua)

y un excipiente farmacéuticamente aceptable Agua

(Compuesto con numero CAS 2193413-67-9,
Solubilidad en agua)

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

Adicionalmente, D1 menciona el compuesto en donde: unode X, Y, Z,Y'yZ es Ny los
otros cuatro son CH (Compuesto con numero CAS 2193413-67-9); el compuesto se
selecciona de la Formula I-c (Compuesto con numero CAS 2193413-67-9); R, es
hidrogeno (Compuesto con niumero CAS 2193413-67-9); R3 es alquilo C;.¢ (Compuesto
con numero CAS 2193413-67-9); R; es hidrégeno (Compuesto con numero CAS
2193413-67-9); R; se selecciona de alquilo C;.¢ (Compuesto con numero CAS 2193413-
67-9); Ry, se selecciona de alquilo Cy.¢, que esta sustituido con uno o mas sustituyentes
seleccionados cada uno independientemente de halégeno (Compuesto con numero CAS
2193413-67-9); x es 1 (Compuesto con numero CAS 2193413-67-9).

Asi, las reivindicaciones dependientes 2 a 14 y 25 tampoco cumplen con el requisito de
novedad.

Teniendo en cuenta lo sefialado en el articulo 16 de la Decision 486 de 2000 de la
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacion independiente 15 (NC2022/0015116
del 24 de octubre de 2022) refiere a: “Un compuesto de la Formula 1I: (...)". 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 Il \ 0
z”YﬁX N?Rtljk—hf& e ] N’t\ﬁ“ —
. \ ~ N Lo H
(Rs)néY?\{}\rO R, YN i ) o/ \_7
Ru2x (1), 3
en donde (Compuesto con numero CAS 2193413-67-9)

uno o dos seleccionados de X, Y, Z, Y'y Z'son N,
y los otros son CH O-HN

(Compuesto con nimero CAS 2193413-67-9)

R; se selecciona de alquilo Cy.¢
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(Compuesto con nimero CAS 2193413-67-9)

\ 0}
R;, se selecciona de alquilo Cy.¢, que esta /N
sustituido con uno o mas sustituyentes \ / H
seleccionados cada uno independientemente de oA \ /N
halégeno N

(Compuesto con nimero CAS 2193413-67-9)

\ o
A T N /[\r
N / N =N P
e \ °‘“~N/>_QN

(Compuesto con nimero CAS 2193413-67-9)

\ o
N
/ —
R, es hidrégeno m&lﬂ
F
F

(Compuesto con nimero CAS 2193413-67-9)

\ 0]
N
N / N =N —
R3 se selecciona alquilo Cy¢; Yy R4 Se selecciona \ H />—<3N
de hidrégeno " Oy \ 7/
F

(Compuesto con nimero CAS 2193413-67-9)

n se selecciona del grupo que consiste en 0 /[\r
OEN

(Compuesto con nimero CAS 2193413-67-9)
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De acuerdo con la comparacién realizada anteriormente se concluye que la materia de la
reivindicacion 15 no es nueva.

Adicionalmente, D1 menciona un compuesto, en donde: se selecciona de la Férmula ll-c
(Compuesto con numero CAS 2193413-67-9); es de la Formula II-k1 (Compuesto con
namero CAS 2193413-67-9); Rz es alquilo C;.¢ (Compuesto con numero CAS 2193413
67-9); R, se selecciona de alquilo C,.¢ (Compuesto con numero CAS 2193413-67-9); Ry,
se selecciona de alquilo C;¢, que estd sustituido con uno o mas sustituyentes
seleccionados cada uno independientemente de halégeno (Compuesto con numero CAS
2193413-67-9).

Asi, las reivindicaciones dependientes 16 a 21, 25 y 32 tampoco cumplen con el requisito
de novedad.

8. Conclusién

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

o Reivindicaciones . .
Iltem Documento afectadas Requisito que afecta

Chemical abstracts STN
D1 REGISTRY Database 1a2l,25y32 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
notificacion de la presente comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, 0 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 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
NC2021/0016471 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/US2020/031046 1 de mayo de 2020
Fecha de detergg?f/:l\éﬂr;:ﬂstggjo de la técnica Prioridad Presentacion
03/05/2019 X

Solicitante

PRAXIS PRECISION MEDICINES, INC.

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14

- Art. 15

- Art. 20 -

Art. 25 (Falta de unidad de
invencion)

22 a 24, 26
a3l

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de bisqueda

la?21,25y32

Palabras clave utilizadas

INC.

N/O

R,—R,;
J N
\R —R

KCNT1, KCNT1 inhibition, KNal.1, Slack, pyrazolcarboxamide,
Paul S. CHARIFSON, Andrew Mark GRIFFIN, Michael Kristopher
Mathieu KAHLIG, Brian Edward MARRON, Gabriel MARTINEZ
BOTELLA, Kiran REDDY, PRAXIS PRECISION MEDICINES,

Busqueda por estructura:

Ry R

N
N N
\ |
N——-20 R,
0

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

CIP:

AB1K 31/4245, A61K 31/16, A61K 31/415, CO7D 213/56,
C07D 231/02, CO7D 271/06

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

Informes de o -
busqueda / A dgastglr:(t:gl;d e Plil?)(lzir(;:c?c’em Reivindicaciones Categoria del
Bacljsati(s)sde N° de patente / /Presentacion /Sa?gggrég?s Citas relevantes del estado de la técnica dgﬁ:?oe(r;)to
Autor LNP(Y) (DD/MM/AAAA)
consultadas
SiPI NC2016/0000757| 30/12/2016 - - A
NC2016/0003371| 17/02/2017 - - A
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N

i

Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 7422 de 19 de mayo de 2025

Ref. Expediente N° NC2021/0016471

US2008021217 | 24/01/2008 - - A
ISA US2018072708 15/03/2018 - - A
US2019022039 24/01/2019 - - A
US4968682 06/11/1990 - - A
Patbase US4866065 12/09/1989 - - A
US4873244 10/10/1989 - - A
Chemical
abstracts STN -
STN REGISTRY 18/03/2018 la2ly32 Solubilidad en agua X
Database
b W02019035951 | 21/02/2019 - - A
Orbit
W02018098491 | 31/05/2018 - - A
(1) cita completa literatura no patente|Chemical abstracts (2018). Chemical abstract for compound with # CAS 2193413-
(LNP) 67-9. STN REGISTRY Database.
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.

“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 atencion sobre por ejemplo,
dudas acerca de una reivindicacién de prioridad o para determinar la
fecha de publicacion de otra cita, siempre van acompafiados de una
explicacion, por la cual se citan.

“O" Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de
documentos siempre estar4 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.

“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.

“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 busqueda: (10/05/2025)

Pagina 11 de 11

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

©

—

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



