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Ref. Expediente N° NC2022/0001342

Sefiores
MERCK SHARP & DOHME CORP., THE WALTER AND ELIZA HALL INSTITUTE OF
MEDICAL RESEARCH, MSD R&D (CHINA) CO., LTD.

TITULO DE LA SOLICITUD: “AGENTES ANTIPALUDICOS”
NUMERO DE SOLICITUD INTERNACIONAL: PCT/CN2020/103178
FECHA DE PRESENTACION INTERNACIONAL: 21 de julio de 2020.
PRIORIDAD: PCT/CN2019/100781 CN 15 de agosto 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 Decisidén 486 de 2000, se
le comunica que esta Direccidon ha encontrado que la materia objeto de solicitud no
cumple con algunos requisitos establecidos en la Decisién, con fundamento en los
siguientes aspectos:

1. Modificaciones presentadas

Revisada la modificacion a la solicitud objeto de estudio, la cual fue radicada el 29 de
enero de 2024 bajo el numero NC2024/0000864 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 lainvencion

El problema planteado consiste en la necesidad de nuevos antipalidicos con dianas
novedosas que inhiben multiples etapas en el ciclo de vida del parasito

Para resolver dicho problema técnico, la solicitud en estudio plantea el compuesto de
Férmula (1).

3. Reivindicaciones estudiadas

El presente estudio se basa en el capitulo reivindicatorio presentado el 29 de enero de
2024 bajo el radicado N° NC2024/0000864.
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4. Reivindicaciones relativas a un uso

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

En consecuencia la reivindicacion 38 no se considera patentable, teniendo en cuenta que
reclaman el uso del compuesto reclamado.

5. Delasolicitud de patente
5.1.Reivindicaciones

Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 30 de la Decision 486 de 2000 de la
Comisioén 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, la reivindicacion 1 no es concisa porgue las definiciones de R1,
R2, R3, R4, R5, R6, R12 y R13 comprenden un niumero muy extenso de alternativas, lo
gue impide establecer claramente el alcance de la proteccion. Revisando el capitulo
descriptivo se observa que R1 corresponde a fenilo, benzociclopentano o benzopirano
sustituidos, R2 corresponde a hidrogeno, R3 y R4 corresponden a metilo, etilo,
metoximetilo 0 R3 y R4 juntos pueden formar un anillo de oxetano, R5 y R6 corresponden
a etiloy R12 y R13 corresponden a hidrégeno, isopropilo, metilo y metoxilo. 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.

La reivindicacién 36 no esta debidamente sustentada en la descripcion porque no existe
evidencia en el capitulo descriptivo de una composicion farmacéutica que ademas del
compuesto reclamado, comprenda también uno o mas agentes antimalaricos adicionales
seleccionados entre arteméter, lumefantrina, dihidroartemisinina, piperaquina,
pironaridina, artesunato, amodiaquina, mefloquina, sulfadoxina, pirimetamina,
lumefantrina, quinina, cloroquina, atovacuona Yy proguanil, y un portador
farmacéuticamente aceptable.

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

5.2.Descripcion

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

Lo anterior puesto que en el capitulo descriptivo no se menciona el desarrollo especifico
de una composicion farmacéutica que comprenda el compuesto de formula (1), y que
adicionalmente comprenda uno o mas agentes antimalaricos adicionales seleccionados
entre arteméter, lumefantrina, dihidroartemisinina, piperaquina, pironaridina, artesunato,
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amodiaquina, mefloquina, sulfadoxina, pirimetamina, lumefantrina, quinina, cloroquina,
atovacuona y proguanil, y un portador farmacéuticamente aceptable.

Se debe tener en cuenta que, de acuerdo con el articulo 34 de la citada Decision, en caso
de presentarse una modificacion, esta no podra ampliar la divulgacion inicial; por lo que,
en caso de agregar nuevos elementos en la solicitud, la descripcion modificada no sera
aceptada.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 15 de agosto de 2019, que
corresponde a la fecha de presentacién de la solicitud de prioridad

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

item Documento Titulo Fecha de publicacion

“N3-substituted iminopyrimidinones as

D1 W02017142825 : : "
antimalarial agents

24 de agosto de 2017

Devakaram et al

D2 Bloorg_a_nlc & Synthesis and antiplasmodial _eva!uatl,(?n of novel 04 de enero de 2012
Medicinal chromeno[2,3-b]chromene derivatives
Chemistry 2012

D1! divulga compuestos derivados de iminopirimidinonas como agentes antimalaricos
(Abstract, Reiv. 1).

D22 divulga compuestos derivados de cromeno, Utiles frente a Plasmodium falciparum
(Pags. 1527 a 1533).

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
Comision de la Comunidad Andina, la reivindicacién independiente 1 (NC2024/0000864
del 29 de enero de 2024) refiere a: “Un compuesto que tiene la Formula estructural (I")
(...)". A continuacion, se presenta la tabla comparativa entre el objeto reivindicado y los
documentos encontrados en el estado de la técnica:

CARACTERISTICAS ESENCIALES D1 D2

https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/059625369/publication/W02017142825A2?q=W02017142825
2Devakaram et al (2012) Synthesis and antiplasmodial evaluation of novel chromeno[2,3-b]Jchromene derivatives.
Bioorganic &  Medicinal Chemistry 20 (2012) pp 1527 a  1534. Recuperado  desde:
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0968089611010534
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R3 es hidrégeno, halégeno, CN, OH,
C1-C6alcoxi, C1-C6alquilOC1-
Céalquilo, C1-C6alquilCOOH, COOH,
C3-Cécicloalquilo, C1-C6alquilo,
haloC1-C6alquilo, C1-C6alquilOH,
CON(R7)(R8), N(R7)(R8), C1-
C6alquilN(R7)(R8), C1-
C6alquil(OCH2CH2)nN(R7)(R8) o C1-
C6alquilOhaloC1-C6alquil o cuando se
toma con R4 forma un C3-Cé6cicloalquilo
0 C3-C6heterocicloalquilo;

R4 es hidrégeno, halégeno, CN, OH,
C1-C6alcoxi, C1-C6alquilOC1-
Cé6alquilo, C1-C6alquilCOOH, COOH,
C3-Cécicloalquilo, C1-C6alquilo,
haloC1-C6alquilo, C1-C6alquilOH,
CON(R7)(R8), N(R7)(R8), C1-
C6alquilN(R7)(R8), C1-
C6alquil(OCH2CH2)nN(R7)(R8) o
C6alquilOhaloC1-C6alquil o cuando se
toma con R3 forma un C3-Cé6cicloalquilo
0 C3-C6heterocicloalquilo;

R12 es hidrogeno, halégeno, CN, OH,
C1-C6alcoxi, C1-C6alquilOC1-
Cé6alquilo, C1-C6alquilCOOH, COCH,
C3-Cécicloalquilo, C1-C6alquilo,
haloC1-C6alquilo, C1-C6alquilOH,
CON(R7)(R8), N(R7)(R8) o C1-
C6alquilN(R7)(R8);

R13 es hidrogeno, halégeno, CN, OH,
C1-Cé6alcoxi, C1-C6alquilOC1-
Cé6alquilo, C1-C6alquilCOOH, COOH,
C3-Cécicloalquilo, C1-C6alquilo,
haloC1-C6alquilo, C1-C6alquilOH,
CON(R7)(R8), N(R7)(R8) o C1-
C6alquilN(R7)(R8);

H
0
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SO2 o NH;
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N, Zes CR11yY es CR9;

Z es CR11 o N, en donde cuando Z es
N,V es CR10yY es CR9;

C(O)-N(R)(R?) L-B No mencionado
R! es C5-C, cicloalquilo L es C(O)-N(R')-(CH(R™))x
R2esH kesO

B es Cs-C; cicloalquilo

No mencionado

NH NH R?

HNT N7 JL
HN” N
R;MD RsM
R* ©

D1 es considerado como el estado de la técnica mas cercano a la invencion definida en
la reivindicacion Z, ya que divulga compuestos derivados de iminopirimidinonas como
agentes antimalaricos (Abstract, Reiv. 1).

La diferencia entre la invencion definida entre la reivindicacion 1 y el compuesto divulgado
en D1, consiste en el anillo biciclico fusionado, mientras que en D1 est4 el anillo A que
es un anillo heteroaromatico monociclico.

No hay evidencia de que el incluir especificamente el anillo biciclico fusionado
proporcione un compuesto con algun efecto técnico diferente al que ya proporcionaba el
objeto de D1, puesto que D1 ya divulga compuestos utiles frente a Plasmodium
falciparum y presenta valores de EC50 para la inhibicion de lactato deshidrogenasa en
Plasmodium falciparum de entre 0.00130 hasta = 1.000 um (Pag. 61 a Pag. 70),que
coinciden en rangos similares a los valores de inhibicion EC50 para lactato
deshidrogenasa de la solicitud que se encuentran en el rango nanomolar (Pag. 198 a
207)

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se puede
formular asi: ¢ Cémo modificar compuesto divulgado en D1 para obtener otro compuesto
antimalérico alternativo?

Sin embargo, el incluir el anillo biciclico fusionado en compuestos antimaléricos ya esta
divulgado en D2 que se refiere a compuestos derivado de cromeno con actividad frente
a Plasmodium falciparum (Pégs. 1527 a 1533).

En consecuencia, la persona normalmente versada en la materia estaria motivada a
incluir un anillo biciclico fusionado como lo es el anillo de cromeno de D2 en el compuesto
derivado de iminopirimidinona de D1, para asi llegar al objeto de la reivindicacion 1. Por
lo cual se considera obvia.
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Las reivindicaciones dependientes 2 a 37 no mencionan alguna caracteristica que, junto
con las caracteristicas de la reivindicacion independiente, aporte nivel inventivo al
compuesto de la reivindicacién 1, por lo cual se considera que carece de nivel inventivo.

8. Conclusién

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

item Documento REMIDElCAEIonES Requisito que afecta
afectadas
D1 W02017142825 1a37 Nivel inventivo
Devakaram et al
D2 Bioorganic & Medicinal 1a37 Nivel inventivo
Chemistry 2012

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,
deberéd 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
NC2022/0001342 1° X 2° 3° Revoca
Solicitud Internacional No. Fecha solicitud internacional: (DD/MM/ANO)
PCT/CN2020/103178 21/07/2020
Fecha de detergg?f/:l\éﬂr;:ﬂstggjo de la técnica Prioridad Presentacion
15/08/2019

Solicitante

MERCK SHARP & DOHME CORP., THE WALTER AND ELIZA HALL INSTITUTE OF MEDICAL RESEARCH,
MSD R&D (CHINA) CO., LTD.

Reivindicaciones que no son objeto de busqueda por:

Art. 14

38

Art. 15

- Art. 20 -

Art. 25 (Falta de unidad de
invencion)

CRITERIOS DE BUSQUEDA

Reivindicaciones objeto de blsqueda

1-37

Palabras clave utilizadas

PALUDISM

BUSQUEDA

ANTIMALARIAL

PLASMODIUM FALCIPARUM

ESTRUCTURAL

Clasificaciones utilizadas para la busqueda

CIP: AGLP

33/06

CO07D 239/22, CO7D 405/04, CO7D 405/14, A61K 31/513,

CPC:

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

Informes de o .
busqueda / N dg;glrlﬁgl;d e Piiﬁzzggn Reivindicaciones Categoria del
Ba(tjs;(s)sde N° de patente / /Presentacion /S;gstear(lggs Citas relevantes del estado de la técnica d(():ﬁgrdnoe(g)to
Autor LNP(Y) (DD/IMM/AAAA)
consultadas
SIPI NC2024/0007160| 06/06/2024 - - AP
ISA
EPO .
IPO W02017142825 | 24/08/2017 1a37 Reiv. 1 Y
USPTO
EPO Favuzza P et al 2020 - - X.P
W02021155791 | 12/08/2021 - - AP
JPO W02020229427 | 19/11/2020 - - A.P
PATBASE - - - - -
STN - - - - -
SCHOLAR .
GOOGLE Devakaram et al | 04/01/2012 la37 Pag. 1527 Y
N ' (1) Favuzza P et al (2020) Dual Plasmepsin-Targeting Antimalarial Agents
(*) Cita completa literatura no patente Disrupt Multiple Stages of the Malaria Parasite Life Cycle. Cell host
(LNP) Microbe 27 pp 642 a 658
Apellido, A. A. (Fecha). Titulo del (2) Devakaram et al (2012) Synthesis and antiplasmodial evaluation of novel
articulo. Nombre de la chromeno[2,3-b]Jchromene derivatives. Bioorganic & Medicinal Chemistry
revista. Volumen(Ndmero), pp-pp. 20 (2012) pp 1527 a 1534. Recuperado desde :
o https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0968089611010534

Pagina 7 de 8

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



Superintendencia de
Industria y Comercio

Oficio N° 18093 de 16 de octubre de 2025

Ref. Expediente N° NC2022/0001342

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 (til 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 invenciéon 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 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

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

w 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 presentacion N . -
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: (02/07/2025)
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