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Señores
GENZYME CORPORATION

TÍTULO DE LA SOLICITUD: “HETEROARILAMINOSULFONAMIDAS DE 5 MIEMBROS 
PARA TRATAR AFECCIONES MEDIADAS POR UNA ACTIVIDAD DEFICIENTE DE 
CFTR”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/US2020/060180
FECHA DE PRESENTACIÓN INTERNACIONAL: 12 de noviembre de 2020.
PRIORIDAD: 12/11/2019, US (ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA), 62/934,293

Como resultado del examen de patentabilidad realizado a la solicitud indicada en la 
referencia, atendiendo a lo consagrado en el artículo 45 de la Decisión 486 de 2000, se 
le comunica que esta Dirección ha encontrado que la materia objeto de solicitud no 
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisión, con fundamento en los 
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificación a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 25 de 
abril de 2023 bajo el número NC2023/0005259, y teniendo en cuenta lo señalado en el 
artículo 34 de la Decisión 486 de 2000 de la Comisión de la Comunidad Andina, esta 
oficina acepta las modificaciones presentadas por ajustarse a los requisitos legales.

2. Objeto de la invención

El problema planteado consiste en la necesidad de identificar nuevos compuestos y 
métodos de terapia para tratar o disminuir la gravedad de la fibrosis quística y otras 
afecciones y enfermedades mediadas por el CFTR en un paciente. 

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea un compuesto de 
Fórmula (I)

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capítulo reivindicatorio presentado bajo el radicado N° 
NC2023/0005259 el 25 de abril de 2023.
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4. Excepción de Patentabilidad 

Conforme a lo establecido en el literal  d) del artículo 20 de la Decisión 486 de 2000 de 
la Comisión de la Comunidad Andina: 

“No serán patentables:

(...) d) los métodos terapéuticos o quirúrgicos para el tratamiento humano o animal, 
así como los métodos de diagnóstico aplicados a los seres humanos o a animales.”

Debido a lo anterior, esta oficina establece que el objeto de las reivindicaciones 41 a 48 
no es patentable, toda vez que, reclaman un método de tratamiento de la deficiencia en 
la actividad CFTR en una célula.

5. Reivindicaciones relativas a un uso

De conformidad con lo señalado en el artículo 14 de la Decisión 486 de 2000 de la 
Comisión de la Comunidad Andina solo son patentables las invenciones de producto o 
de procedimiento.

En consecuencia, la reivindicación 40 no se considera patentable, teniendo en cuenta 
que reclaman un uso al hacer referencia a uso terapéutico del ingrediente activo de la 
composición reclamada.

6. De la solicitud de patente

6.1. Titulo

De conformidad con el literal d) del artículo 27 de la Decisión 486 de 2000 de la Comisión 
de la Comunidad Andina, el nombre de la invención de que se trata deberá 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 podrá referirse a 
nombres personales, marcas de productos o nombres de fantasía.

El título de la solicitud no refleja el objeto divulgado en la descripción y las 
reivindicaciones, por lo cual se sugiere modificar el título teniendo en cuenta las 
características estructurales del compuesto. 

6.2. Reivindicaciones 

Teniendo en cuenta lo establecido en el artículo 30 de la Decisión 486 de 2000 de la 
Comisión de la Comunidad Andina:

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

 
La reivindicación 1 no es clara ya que las definiciones de X, Cy1 y Cy2 “…son fenilo, cada 
uno de los cuales…”, en cuya redacción no hay coherencia ya que la única opción para 
X, Cy1 y Cy2 es fenilo y no queda claro a que se refiere la expresión “cada uno de los 
cuales”. Se sugiere realizar las aclaraciones pertinentes. 

Esta oficina informa que, la reivindicación 1 incluye varios disclaimer que no son claros 
ya que menciona condiciones para cuando Cy1 y/o Cy2 son fenilo, pero en la definición 
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de las características Cy1 y Cy2 siempre son fenilo. Por lo anterior, se sugiere realizar la 
aclaración al respecto. 

La reivindicación 24 no es clara ya que una de las opciones para R4 es halo, pero esta 
reivindicación es dependiente de la reivindicación 23 que a su vez es dependiente de la 
reivindicación 21, en donde en esta última R4 no contempla la opción de ser halo. Se 
sugiere realizar los ajustes para que corregir el error en la dependencia de las 
reivindicaciones. 

La reivindicación 30 no es clara porque una de las opciones presentadas para R3 es alcoxi 
C3-9, pero esta reivindicación es dependiente de la reivindicación 29, que depende de la 
reivindicación 1, donde se indica que R3 es alcoxi C1-8. Por lo anterior, hay una 
incoherencia y problema de dependencia entre las reivindicaciones. Se sugiere realizar 
las correcciones pertinentes. 

Esta oficina informa que, las reivindicaciones 37 y 38 hacen referencia a la descripción, 
según la expresión “proporcionado en la Tabla 1” y “proporcionado en la Tabla 2”. Se 
sugiere eliminar estas reivindicaciones ya que no hacen referencia a ninguna 
característica técnica y las reivindicaciones deben ser claras por si mismas sin hacer 
referencia a la descripción. 
 
Esta oficina informa que, el capítulo reivindicatorio no es conciso porque contiene un 
excesivo número de reivindicaciones que repiten información. Además, la reivindicación 
1 no es concisa porque las definiciones de R2, R3, R4, R5, R6, R7 y R8 comprenden un 
número muy extenso de alternativas, lo que impide establecer claramente el alcance de 
la protección. Se sugiere agrupar dichas alternativas teniendo en cuenta que exista una 
razonable generalización y que cada una de dichas alternativas tenga soporte en la 
descripción.

La reivindicación 1 a 35 no está debidamente sustentada en la descripción porque las 
definiciones de R2, R3, R4, R5, R6, R7 y R8 son grupos funcionales y no existe evidencia 
de que todos ellos conserven la misma actividad, se sugiere restringir a una razonable 
generalización del tipo de compuestos que han sido sintetizados, es decir, que se 
encuentren debidamente sustentados. A continuación, se incluyen el tipo de sustituyentes 
que se encuentran en compuestos obtenidos por el solicitante.

Sustituyente Ejemplos

R1 H

R2
F, -OH, -NH2, -NHCH3, -OCH3, CONH2 
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Sustituyente Ejemplos

R3
F, Cl,  

R4

Cl, -CH3, -CF3,  

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

7. Determinación del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 12 de noviembre de 2019, que 
corresponde a la “fecha de presentación de la solicitud de prioridad”.

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

Ítem Documento Título Fecha de 
publicación 

D1 WO2018/042316
“N-(Pyridin-2-yl)piridine-sulfonamide 

derivatives and their use in the treatment 
of disease”

08 de marzo de 
2018

D2 WO2007/056341 “Heterocyclic modulators of ATP-Binding 
cassette Transportes”

18 de mayo de 
2007

D11 divulga un compuesto de Fórmula (I) que modula la actividad de CFTR para el 
tratamiento de fibrosis quística (Resumen).

D22 divulga un compuesto de Fórmula (I) modulador de transportadores dependientes de 
ATP o transportadores ABC, incluyendo el regulador de la conductancia transmembrana 
de la fibrosis quística (CTFR) (Resumen, Párr. [00127]). 

8. Examen de Patentabilidad 

De acuerdo con lo establecido en el artículo 14 de la Decisión 486 de 2000 de la Comisión 
de la Comunidad Andina, en el cual se establecen los requisitos de patentabilidad objeto 
de la solicitud en estudio, esta Oficina presenta a continuación el análisis de los requisitos 
de patentabilidad. 

1https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/059923496/publication/WO2018042316A1?q=WO2018%2F042316 
2 https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/037766297/publication/WO2007056341A1?q=wo2007056341 

https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/059923496/publication/WO2018042316A1?q=WO2018%2F042316
https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/037766297/publication/WO2007056341A1?q=wo2007056341
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8.1. Nivel Inventivo

Teniendo en cuenta lo señalado en el artículo 18 de la Decisión 486 de 2000 de la 
Comisión de la Comunidad Andina, la reivindicación independiente 1 (NC2023/0005259 
del 25 de abril de 2025) se refiere a: “Un compuesto con la Fórmula (I) (…). A 
continuación, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los 
documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERÍSTICAS 
ESENCIALES D1 D2

Un compuesto de Fórmula (I)
Un compuesto de Fórmula (I)

(Reivindicación 1)

Un compuesto de Fórmula (I)

(Reivindicación 1)

(Reivindicación 1) n es 2
(Reivindicación 1)

R1 es hidrógeno o alquilo C1-6
Hidrógeno

(Reivindicación 1)
R2 es hidrógeno o alifático C1-6

(Reivindicación 1)

X es fenilo B es piridinilo
(Reivindicación 1) No se menciona

Cy1 es fenilo sustituido con 0-3 
apariciones de R3

R4 es halógeno
No se menciona

R1 es fenilo opcionalmente 
sustituido

(Reivindicación 4)

Cy2 es fenilo sustituido con 1-3 
apariciones de R4

R4 es halo, alquilo C1-6, -alcoxi C1-

6, haloalquilo C1-6, haloalcoxi C1-6

A es 
(Reivindicación 12)

R1 es fenilo opcionalmente 
sustituido con 1, 2 o 3 RD, RD es 
-ZDR9, -ZD es un enlace, alifático 

C1-6 opcionalmente sustituido, 
donde cada átomo de ZD se 

puede reemplazar por un -O- y 
R9 es alifático o cicloalifatico 
opcionalmente sustituido con 

halógeno 
(Reivindicaciones 4 y 6)

D1 es considerado como el estado de la técnica más cercano a la invención definida en 
la reivindicación 1, ya que divulga un compuesto de Fórmula (I) que modula la actividad 
de CFTR para el tratamiento de fibrosis quística (Reivindicación 1, resumen, Pág. 248 a 
257, tabla de actividades).

La diferencia entre la invención definida entre la reivindicación 1 y el compuesto divulgado 
en D1, consiste en el anillo de tiazol, en que X es fenilo y en el sustituyente Cy1.

No hay evidencia de que el reemplazar el anillo de piridina por el de tiazol y el incluir el 
sustituyente Cy1 proporcione algún efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el 
objeto de D1, puesto que la actividad moduladora sobre CFTR ya había sido prevista en 
dicho documento (Pág. 248-257, Tabla de actividades).
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Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invención se puede 
formular así: ¿Cómo modificar el compuesto modulador de CFTR conocido en D1 con el 
fin de proporcionar otro alternativo?

Sin embargo, la persona normalmente versada en la materia conoce que el anillo de tiazol 
es bioisostero del anillo de piridina y también que el fenilo es bioisostero del anillo de 
piridina,3 razón por la cual reemplazaría el anillo de piridina por el de tiazol y el de piridina 
por el de fenilo esperando mantener la actividad del compuesto. Además, el documento 
D2 enseña un compuesto de Fórmula (I) que modulan el CFTR (Párr. [00480]), donde n 
puede ser 2; R1 es fenilo opcionalmente sustituido con 1, 2 o 3 RD; RD es -ZDR9; -ZD es 
un enlace, alifático C1-6 opcionalmente sustituido, donde cada átomo de ZD se puede 
reemplazar por un -O-; y R9 es entre otros alifático o cicloalifatico, arilo, 
heterocicloalifatico, opcionalmente sustituido con halógeno (Reivindicaciones 1, 4 y 6).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaría motivada 
realizar reemplazo bioisostéricos e incluir el sustituyente fenilo sugerido por D2 en el 
compuesto de D1, para así llegar al objeto de la reivindicación 1. Por lo cual se considera 
obvia. 

Adicionalmente, D1 enseña que puede ser -NR7R8 o R10, donde R7 pude ser H, alquilo 
C1-6, cicloalquilo C3-6, heterociclo de 4 a 7 miembros opcionalmente sustituidos con 
halógeno y R8 H o alquilo C1-6 y R10 puede ser un heterociclo de 4 a 10 miembros, -
C(O)NHR11 (Reivindicación 1).

Además, el documento D2 enseña que n puede ser 2; R1 es fenilo opcionalmente 
sustituido con 1, 2 o 3 RD; RD es -ZDR9; -ZD es un enlace, alifático C1-6 opcionalmente 
sustituido, donde cada átomo de ZD se puede reemplazar por un -O-; y R9 es entre otros 
alifático o cicloalifatico, arilo, heterocicloalifatico, opcionalmente sustituido con halógeno 
(Reivindicaciones 1, 4 y 6). Estas opciones de R1 también sugieren las opciones de R3 
en la Fórmula (I) de la solicitud en la cual este sustituyente es opcional. 

El documento D1 también da a conocer composiciones de los compuestos 
(Reivindicación 23). Asimismo, el documento D2 también revela composiciones de los 
compuestos (Reivindicación 62).

Las reivindicaciones dependientes 2 a 39 no mencionan alguna característica que, junto 
con las características de la reivindicación independiente, aporte nivel inventivo al 
compuesto de la reivindicación 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

9. Conclusión

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud están afectados así:

Ítem Documento Reivindicaciones 
afectadas Requisito que afecta

D1 WO2018/042316 1 a 39 Nivel inventivo

D2 WO2007/056341 1 a 39 Nivel inventivo

En cumplimiento del artículo 45 de la Decisión 486 de 2000, se le indica que debe dar 
respuesta dentro del término de sesenta (60) días contados a partir de la fecha de 
notificación de la presente comunicación. En caso de no dar respuesta al presente 

3 Silverman, R. B., 2004, The Organic Chemistry of Drug Design and Drug Action (2a ed.), Elsevier, Pág. 29, Tabla 2.3
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requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la 
concesión, se denegará la patente.

Si como respuesta a este requerimiento, el solicitante modifica el capítulo reivindicatorio, 
deberá observar las instrucciones contenidas en el numeral 1.2.2.1.1., del Capítulo 
Primero del Título X de la Circular Única de esta Superintendencia. De igual forma, 
deberá tener presente que de conformidad con el literal a) del numeral 1.2.2.5.1. de la 
norma ibidem, será necesario acreditar el pago de la tasa por concepto de modificación 
a solicitudes en trámites, de conformidad con el valor establecido en la resolución de 
tasas vigentes.

Notifíquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 6.2 del Capítulo 
Sexto del Título I de la Circular Única, informándoles que contra el mismo no procede 
recurso alguno en actuación administrativa.

Nubia Milena Pinzon Ibañez
DIRECTORA DE NUEVAS CREACIONES (E) 
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INFORME DE BÚSQUEDA
EXAMEN DE PATENTABILIDAD

Solicitud No. Examen de patentabilidad
NC2022/0007953 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/AÑO)
PCT/US2020/060180  12/11/2020

Fecha de determinación estado de la técnica 
(DD/MM/AÑO) Prioridad Presentación 

12/11/2019 X
Solicitante
GENZYME CORPORATION

Reivindicaciones que no son objeto de búsqueda por:

Art. 14 40 Art. 15 - Art. 20 41 a 48 Art. 25 (Falta de unidad de 
invención) -

CRITERIOS DE BÚSQUEDA

Reivindicaciones objeto de búsqueda 1 a 39

Palabras clave utilizadas

CFTR, cystic fibrosis, sulfonamide, phenyl, thiazol*, lung

Por estructura

 

CIP: C07D 277/52, C07D 417/04, C07D 417/12, C07D 417/14, 
A61K 31/427Clasificaciones utilizadas para la búsqueda 

CPC: -

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES  
(Documentos patente, Literatura no patente (LNP): Artículos, catálogos, etc.)

Informes de 
búsqueda / 

Bases de datos 
consultadas

N° de solicitud de 
patente / 

N° de patente / 
Autor LNP(1)

Fecha de 
Publicación 

/Presentación 
(DD/MM/AAAA)

Reivindicaciones 
/Secuencias 
afectadas

Citas relevantes del estado de la técnica
Categoría del 
documento 

citado(2)

SIPI NC2022/0007946 12/11/2020 - - T

ISA/EPO WO98/24782 11/06/1998 1-39 Reivindicaciones 1, 12, Pág. 248 a 
257- Y

Patbase WO2010/151747 29/10/2010 - - A

Patbase/Origin WO2017/208115 07/12/2017 - - A

WO2007/087066 02/08/2007 - - A

WO2017/208115 07/12/2017 - - AOrbit

WO2007/056341 18/05/2007 1-39 Reivindicaciones 1, 4, 6 y Párr. 
[00480] Y
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WO2008/121877 09/10/2008 - - A
Origin

WO2017/173274 05/10/2017 - - A

WO2017/062581 13/04/2017 - - A

US2013/0186801 25/07/2013 - - A

US2010/0184739 22/07/2010 - - A

WO2010/048564 29/04/2010 - - A

STN

WO2006/002421 05/06/2006 - - A
(1) Cita completa literatura no patente 
(LNP)

Apellido, A. A. (Fecha). Título del 
artículo. Nombre de la 
revista. Volumen(Número), pp-pp.

O

Apellido, A. A. (Fecha). Título del artículo. 
Nombre de la revista. Recuperado de 
http://xxxxxxxx.

(2) Categorías 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 presentación internacional o en fecha posterior.

“L” Documento citado para llamar la atención sobre por ejemplo, 
dudas acerca de una reivindicación de prioridad o para determinar la 
fecha de publicación de otra cita, siempre van acompañados de una 
explicación, por la cual se citan.

“O” Documento del tipo actas de conferencia, este tipo de documentos 
siempre estará acompañado 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 presentación 
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad 
reivindicada.

“T” Documento publicado en fecha posterior a la de presentación o la 
de prioridad de la solicitud internacional y no entra en conflicto con dicha 
solicitud, pero puede ser útil para la mejor comprensión del principio o 
teoría en que se basa la invención, o para demostrar que el 
razonamiento o los hechos en los que se basa dicha invención son 
incorrectos.

“X” Documento particularmente relevante; la invención reivindicada no 
puede considerarse nueva o que implique una actividad inventiva por 
referencia al documento aisladamente considerado.

“Y” Documento particularmente relevante; la invención reivindicada no 
puede considerarse que implique una actividad inventiva cuando el 
documento se asocia a otro u otros documentos de la misma 
naturaleza, cuya combinación resulta evidente para un experto en la 
materia.

Fecha del reporte de búsqueda: (23/09/2025)


