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P-2021/36128

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. NC2021/0016469
Solicitud de patente a nombre de PRAXIS PRECISION MEDICINES, INC.

Yo, CAROLINA DAZA MONTALVO identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, obrando como apoderada de la sociedad
PRAXIS PRECISION MEDICINES, INC., domiciliada en Massachussets, Estados
Unidos de América, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al Oficio No.
14920 notificado mediante notificacion electronica el 5 de septiembre de 2025,
relacionado con el segundo concepto técnico de fondo, atentamente me permito
presentar la siguiente informacién:

1. Modificacion al capitulo reivindicatorio

Con fundamento en la facultad que confiere el Articulo 34 de la Decisién 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del tramite,
presento junto con este memorial un nuevo capitulo reivindicatorio, el cual consta de
dieciséis (16) reivindicaciones y reemplaza completamente el capitulo presentado
anteriormente.

Las modificaciones realizadas se resumen a continuacion:
o En las reivindicaciones 1 y 16 se limitd la definicién de X de manera que este
atomo ahora corresponde Unicamente a S.
o Se eliminaron 6 compuestos especificos de la reivindicacion 15, de manera acorde

con la limitacidon realizada en la reivindicacion 1.

Se manifiesta que las modificaciones presentadas en esta oportunidad no implican una
ampliacién de la proteccién que corresponderia a la divulgacion contenida en la solicitud
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inicial, por lo que es posible afirmar que el nuevo capitulo reivindicatorio se ajusta a las
disposiciones del Articulo 34 de la Decisién 486/00.

2. Pago de tasas

Considerando que el presente memorial se presenta junto con modificaciones a las
reivindicaciones, se anexa el comprobante de pago correspondiente a la tasa de
modificacion. No se realiza el pago de la tasa por concepto de reivindicaciones
adicionales, pues el nuevo capitulo reivindicatorio tiene un igual nimero de clausulas
que el previamente estudiado por ese Despacho.

Se solicita que, si el examinador considera que aun existen motivos que impiden la
concesion de la solicitud, se emita un nuevo examen de patentabilidad, para lo cual se
adjunta el pago de la tasa correspondiente, de conformidad con lo dispuesto en la
Resoluciéon 59669 de 2020.

3. Claridad, concision y soporte de nuevas reivindicaciones

El solicitante manifiesta que mediante la presentacion del nuevo capitulo reivindicatorio
quedan subsanadas la totalidad de las objeciones, de modo tal que las nuevas
reivindicaciones proporcionan claridad y concision a la invencidn descrita, a la vez que
cuentan con el debido sustento en la descripcion de la solicitud.

Con respecto a las objeciones puntuales del examinador se presentan las siguientes
aclaraciones:

3.1 El Examinador afirma que las reivindicaciones 1 a 15 no estan debidamente
sustentadas en la descripcidn porque se refieren a una composicién, pero la
descripcion no presenta la mejor forma de llevar a cabo esta invencion.
Especificamente, el Examinador considera que la descripcién no evidencia la
obtencién de una composicién farmacéutica ni la especificacion de sus
caracteristicas técnicas.

Se manifiesta desacuerdo. La descripcidn sustenta adecuadamente las composiciones
farmacéuticas reivindicadas. En las paginas 1 y 2 se indica que "“/a presente divulgacion
presenta una composicion farmacéutica que comprende un compuesto de Formula I-I
(...) y un excipiente farmacéuticamente aceptable” y en las paginas 69 y 70 se revela
que "“los compuestos proporcionados de acuerdo con la presente invencion se
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administran habitualmente en forma de composiciones farmacéuticas. Esta invencion
proporciona, por tanto, composiciones farmacéuticas que contienen, como el
ingrediente activo, uno o mas de los compuestos descritos o una sal farmacéuticamente
aceptable o éster de estos, y uno o mas excipientes, portadores farmacéuticamente
aceptables, que incluyen diluyentes y rellenos sdlidos inertes, diluyentes que incluyen
soluciéon acuosa estéril y varios solventes organicos, potenciadores de penetracion,
solubilizantes y adyuvantes.”

De igual manera, la descripcién presenta en los ejemplos el proceso de sintesis de una
gran cantidad de compuestos de Féormula I-I, que pueden incluirse como ingredientes
activos en las composiciones reclamadas.

Ademas, la descripcion ensefia en la pagina 70 que "tales composiciones se preparan
de una manera bien conocida en la técnica farmacéutica”y bajo el titulo "Composiciones
farmacéuticas y rutas de administracion"” (paginas 69 a 74) incluye la descripcién de
formas farmacéuticas como suspensiones acuosas u oleosas, emulsiones, capsulas y
comprimidos recubiertos, asi como diversos excipientes farmacéuticos para dichas
formas farmacéuticas.

La descripcidon también menciona posibles sistemas de administracion de farmacos de
liberaciéon controlada, dosis ejemplares de compuestos en las composiciones a
administrar, rutas de administracion y preparacion de formas farmacéuticas.

De esta manera, la descripcidn proporciona suficiente informacion para que la persona
versada en la materia, en combinacidon con sus conocimientos técnicos, realice la
sintesis del ingrediente activo, seleccione los excipientes adecuados y prepare la
composicién farmacéutica.

En este aspecto, se enfatiza que la caracteristica nueva e inventiva de las composiciones
reclamadas no reside en su método de preparacién sino en sus ingredientes activos,
gue se describen extensamente en la descripcion.

Teniendo en cuenta que las composiciones reclamadas se encuentran debidamente
sustentadas en la descripcion, se solicita dar por superadas las objeciones en este

aspecto.

3.2 El Examinador considera que las reivindicaciones 1 a 8 no son concisas porque
las definiciones de los radicales comprenden un numero muy extenso de
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alternativas, lo que impide establecer claramente el alcance de la proteccién.
Adicionalmente, las definiciones de los sustituyentes no se encontrarian
debidamente soportadas en la descripcion.

Se manifiesta desacuerdo. Los sustituyentes mencionados en las reivindicaciones se
definen en la memoria descriptiva y se sustentan en la descripcién, por ejemplo, en las
paginas 13 a 43 y en los ejemplos 1 a 109.

Ademas, como se indica en la pagina 74, "los ejemplos de sintesis y bioldgicos descritos
en esta solicitud se ofrecen para ilustrar los compuestos, composiciones farmacéuticas
y métodos proporcionados en la presente descripcion y no deben interpretarse de
ninguna manera como limitantes de su alcance” (énfasis afadido).

En este sentido, se le recuerda a ese Despacho que la Guia de Examen de la SIC
establece especificamente que:

La invencion puede estar suficientemente descrita si se aporta un sélo ejemplo o
un numero razonable de ejemplos, modos de realizacion alternativos o
variaciones que habilitan a la persona del oficio normalmente versada en la
materia para que, junto con sus conocimientos generales, pueda poner en
practica la invencion en toda el area reivindicada y no sdlo algunas especies
particulares reivindicadas, sin que requiera de un esfuerzo inventivo. En tal caso,
la presentacion de ejemplos relativos a todas las especies particulares de la

invencion o a cada alternativa reivindicada no sera condicion necesaria para la
suficiencia, siempre y cuando dichas especies se mencionen en la descripcion.
(paginas 114 y 115, énfasis afiadido)

Asi pues, el Solicitante no esta obligado a limitar la materia reivindicada a lo que se ha
ejemplificado, como pretende sugerir el Examinador en la Tabla de la pagina 2 del Oficio
No. 14920. De hecho, limitar la materia reclamada uUnicamente a los compuestos
ejemplificados contravendria los principios del derecho de patentes y restringiria
injustificadamente el alcance de proteccion.

De esta manera, se enfatiza que los compuestos descritos en las reivindicaciones

constituyen una generalizacién razonable de las modalidades exploradas por el
solicitante, por lo que se solicita dar por superadas las objeciones en este aspecto.

clarkemodet.com



Carrera 11 No. 86-53, Piso 3

Edificio Segovia
Clarke + 110221 Bogota, Colombia
T (+57) 1618 10 88
MOdet F (+57) 1 63508 24
4. Descripcion

El Examinador indica que la descripcion no divulga la materia reclamada de manera
suficiente para que una persona normalmente versada en la materia pueda ejecutarla
o reproducirla, por lo que no cumpliria con las disposiciones del Art. 28 de la Decision
Andina 486.

El Examinador reitera que la descripcidn no presenta la mejor forma de llevar a cabo la
composicion reivindicada.

En este aspecto, se hace referencia a los argumentos presentados en la seccion 3.1. de
este memorial y se enfatiza que la descripcidn proporciona suficiente informacion para
gue la persona versada en la materia, en combinacidén con sus conocimientos técnicos,
realice la sintesis del ingrediente activo, seleccione los excipientes adecuados y prepare
las composiciones farmacéuticas reclamadas.

En vista de lo anterior, se solicita dar por superadas las objeciones en este aspecto.
5. Novedad
El examinador establece en su concepto técnico que las antiguas reivindicaciones 1 a

16 carecerian de novedad a la luz de las ensefanzas técnicas descritas en el documento
"Chemical abstracts STN REGISTRY Database; CAS 2185919-13-3" (D2).

En este sentido, se resalta que el articulo 16 de la Decisidon 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina establece que la invencién se considera nueva cuando no esta
comprendida en el estado de la técnica. Es decir, de acuerdo con el espiritu de la norma
legal indicada, la invencidén no se considera como nueva si esta “"comprendida” en el
estado de la técnica, dicha norma se esta refiriendo, naturalmente, al invento en su
totalidad y no a sus componentes de manera aislada.

Al respecto, para considerar que el objeto de la solicitud carece de novedad, se debe
contemplar como minimo los siguientes aspectos:

- El objeto de la invencién en estudio debe estar contenida de forma TOTAL y
ABSOLUTA en el documento que se menciona como anterioridad; y

- La comparacién del objeto de la invencién en cuestion y el estado del arte no
debe centrarse o limitarse a los elementos de esta que son previamente
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conocidos, sino de lo inédito y novedoso que la caracteriza. Esto quiere decir que
debe analizarse el valor agregado que aporta la invencidon con sus nuevas
caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la solicitud en estudio.

Lo anterior significa que para que un documento del estado de la técnica pueda afectar
la novedad de una solicitud, debe revelar todas y cada una de las caracteristicas técnicas
que la definen.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese Despacho
para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, seria forzoso que se demostrara que la
invencion esta totalmente comprendida en el estado de la técnica, es decir, de forma
individual en el documento D2, lo cual no sucede en este caso.

El alcance de la materia reclamada esta definido por las reivindicaciones independientes
1y 16. En este sentido, estas reivindicaciones estan dirigidas a compuestos de Férmula
I-I y a composiciones que los comprenden, en donde los compuestos tienen la siguiente
estructura:

Ra)y O
AR
z\\ / ,\nl R
Yexi o Re (I-1)

En donde X es S.

Para objetar la novedad, el Examinador cita el siguiente compuesto con #CAS 2185919-
13-3:

Cl

Y sefala que el nitrégeno sustituido con metilo que se resalta en morado corresponderia
al grupo X de los compuestos de Férmula I-I de la presente solicitud.
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Sin embargo, la definicion de X ha sido modificada y ahora corresponde Unicamente a

un atomo de azufre. Al menos por esta razén las composiciones y compuestos
reclamados en las reivindicaciones 1 y 16 son nuevos a la luz de D2.

Asi, dado que el documento D2 no divulga de forma TOTAL Y ABSOLUTA las
caracteristicas técnicas esenciales de la materia definida en las reivindicaciones, es

posible concluir que la presente solicitud cumple con el requisito de novedad estipulado
en el articulo 16 de la Decisién 486.

6. Conclusiones

Con las modificaciones introducidas y los argumentos presentados puede concluirse

que:

i) Las modificaciones del nuevo pliego reivindicatorio se ajustan a las
disposiciones del Articulo 34 de la Decision 486;

i) Las reivindicaciones definen la materia que se desea proteger de manera clara

y concisa, a la vez que cuentan con el debido sustento en el capitulo
descriptivo, cumpliendo asi con los requerimientos de los Articulos 28 y 30 de
la Decisién 486; v,

iii) La invencion de la presente solicitud no habia sido divulgada previamente en
el estado de la técnica cumpliendo asi con los requerimientos del Articulo 16
de la Decisién 486.

Por tanto, atentamente me permito solicitar a ese Despacho otorgar el privilegio de
patente solicitado a la solicitud en estudio, toda vez que cumple a cabalidad con los
requerimientos de la Decisién 486 de 2000.

Asimismo, respetuosamente solicito a ese Despacho pronunciarse en relacion con todos

los argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacidon al principio del
debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional.
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7. Anexos
- Nuevo capitulo reivindicatorio que incluye dieciséis (16) reivindicaciones.

- Recibo de pago por concepto de (i) modificacién al pliego reivindicatorio y (ii)
nuevo examen de patentabilidad.

Sefiora Directora,

(\jLI&NS\ &AM&N&'ALVO

C.C. 66.783.790 de Palmira Valle
TP-141563 CSJ
notificaciones@clarkemodet.com.co
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NC2021/0016469 (2021/36128)
Reivindicaciones modificadas como parte de la respuesta al Oficio No. 14920

REIVINDICACIONES

1. Una composicién farmaceéutica que comprende un compuesto de Férmula I-I:

(R3)n ) s
Z'\/\\/U\N
1\ ] | R1
Yoo e (I-D),

o una sal farmacéuticamente aceptable de este, en donde

XesS;

Y se selecciona de N, CH, o CRg3;

Z se selecciona de N, CH, CR3,0 Z es C cuando Z esta sustituido con el resto —
C(O)N(R2);

R1 se selecciona del grupo que consiste en -Cl, -F y alquilo C1-6 sustituido con un
sustituyente seleccionado independientemente de -Cl y -F;

R2 es hidrégeno;

cada Rz se selecciona independientemente del grupo que consiste en halégeno,
alquilo Ci-6, heteroalquilo Ci-s, cicloalquilo Cs-7, heterociclilo de 3-7 miembros, -S(O)2NR4Rs,
-NR4S(O)Rs, -C(O)NR4Rs, -S(0O)2Rs, -O-Rs, y alquilo Ci-s sustituido con un sustituyente
seleccionado independientemente de halégeno, -NR4Rs y -S(O)2Res;

n se selecciona del grupo que consiste en 0, 1, 2, 3y 4;

R4y Rs son cada uno independientemente hidrégeno, ciclopropilo, alquilo Ci6, 0
alquilo Ci-6 sustituido con oxo; 0 R4 y Rs se toman junto con el nitrégeno al que estan unidos
R4 y Rs para formar un heterociclilo de 4-7 miembros o un heterociclilo de 4-7 miembros
sustituido con un sustituyente seleccionado independientemente de halégeno, -OH, alquilo
Ci-6 Y heteroalquilo Ci-;

cada Rs se selecciona independientemente del grupo que consiste en alquilo Czi-s,
heteroalquilo C1-6, alquenilo Cz-, alquinilo Cz-, cicloalquilo Cs.7, fenilo y bencilo; y
seslo?2;

y un excipiente farmacéuticamente aceptable.
2. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde Y es CH,
donde el hidrégeno del CH es sustituido con Rs.
3. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el

compuesto es un compuesto de Férmula I-la o Férmula I-lal:



(0] s 0] s
(Rs) (Rs) N
3 nz\\ '\Il R 3 nz\\ [\Il\ R
v-X R ! \ R2 !

(I-1a), s (I-lal),
0 una sal farmacéuticamente aceptable de este, en donde las variables son como se
definieron en la reivindicacion 1.
4. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1 o 3, en donde el

compuesto es un compuesto de Férmula I-Ib o Formula I-1b1:
o} s Q S
S N

Z>\/X R2 R1 >\/X R2 !
Rs (-Ib), Rs (I-Ib1),
o0 una sal farmacéuticamente aceptable de este, en donde las variables son como se
definieron en la reivindicacion 1.

5. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1 o 3, en donde el

compuesto es un compuesto de Férmula I-a o Férmula I-al:

@] S O S
(R3)n\/§HJ\N (R3)n <\/§,)J\N\\‘
<§(/X R, R1 VxR Ri

(I-a), Yo (I-al),
0 una sal farmacéuticamente aceptable de este, en donde las variables son como se
definieron en la reivindicacion 1.
6.La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en donde el

compuesto es un compuesto de Férmula I-Ilc o Férmula I-Ic1:

RN A

V4 Z -

7 N » N\

/ I R2 R1 R X I éz R1

(Rg)n X (I-Ic), Rk X (I-Ic1),

o0 una sal farmacéuticamente aceptable de este, en donde las variables son como se
definieron en la reivindicacion 1.

7. La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el

compuesto es un compuesto de Férmula I-c o Férmula I-c1:

o s (0] s
Ry— NV
R3WHT‘ R 3 / I R
X-Y R, X-Y R

(I-c), (I-c1),



0 una sal farmacéuticamente aceptable de este, en donde las variables son como se
definieron en la reivindicacién 1.
8. Lacomposicién farmacéutica de cualquiera de las reivindicaciones 1, 3y 5, en donde

el compuesto es un compuesto de Férmula I-d o Férmula I-d1:

W, o
S NS
S N | R
@Hkl'qz Ri gkRz !
Rs

(-d), Re (--d1),
0 una sal farmacéuticamente aceptable de este, en donde las variables son como se
definieron en la reivindicacion 1.

9. La composicion farmacéutica de cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en donde R1
se selecciona del grupo que consiste en -Cl, -F y -CFa.

10.La composicion farmacéutica de cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en donde
cada R3 se selecciona del grupo que consiste en -Cl, metilo, metilo sustituido con -
NR4Rs 0 -S(O)2Rs, metoximetilo, trifluorometilo, etilo, ciclopropilo, ciclohexilo, -
S(0)2Rs, -C(O)NR4Rs, -S(0)2NR4Rs, y alquilo Ci-6 sustituido con -NR4Rs 0 -S(O)2Res.

11.La composicion farmacéutica de cualquiera de las reivindicaciones 1-3, 5, 6, y 10, en
dondenes 1o 2.

12.La composicion farmacéutica de cualquiera de las reivindicaciones 1-11, en donde
cada uno de Rs4 y Rs se selecciona independientemente del grupo que consiste en
hidrogeno, metilo, etilo, ciclopropilo y -C(O)CHs.

13.La composicién farmacéutica de cualquiera de las reivindicaciones 1-11, en donde
R4y Rs se toman junto con el nitrégeno al que estan unidos R4 y Rs para formar un
heterociclilo de 4-6 miembros o un heterociclilo de 4-6 miembros sustituido con -OH,
metilo u -OCHs.

14.La composicion farmacéutica de cualquiera de las reivindicaciones 1-13, en donde
Rs se selecciona del grupo que consiste en metilo, etilo, metoxietilo y ciclopropilo.

15.La composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en donde el

compuesto se selecciona del grupo que consiste en:
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Cl

Cl

Cl
Z

Cl

Cl

Cl

, 0 una sal farmacéuticamente aceptable de este.

Cl

Cl

16. Un compuesto de Férmula I-I:



R3)y O s
Z’\%N
w7y | Ry
Y-x Re (I-1)

0 una sal farmacéuticamente aceptable de este, en donde

XesS;

Y se selecciona de N, CH, o CRgs;

Z se selecciona de N, CH, CR3,0 Z es C cuando Z esta sustituido con el resto —
C(O)N(R2);

R1 se selecciona del grupo que consiste en -Cl, -F y alquilo C1-6 sustituido con un
sustituyente seleccionado independientemente de -Cl y -F;

R2 es hidrégeno;

cada Rs3 se selecciona independientemente del grupo que consiste en halégeno,
alquilo C1-6, heteroalquilo Cai-s, cicloalquilo Cs-7, heterociclilo de 3-7 miembros, -S(O)2NR4Rs,
-NR4S(O)Rs, -C(O)NR4Rs, -S(0O)2Rs, -O-Re, y alquilo Ci-s sustituido con un sustituyente
seleccionado independientemente de halégeno, -NR4Rs y -S(O)2Rs;

n se selecciona del grupo que consiste en 0, 1, 2, 3y 4;

R4y Rs son cada uno independientemente hidrogeno, ciclopropilo, alquilo Cis, 0
alquilo C1-6 sustituido con oxo; 0 R4 y Rs se toman junto con el nitrégeno al que estan unidos
R4 y Rs para formar un heterociclilo de 4-7 miembros o un heterociclilo de 4-7 miembros
sustituido con un sustituyente seleccionado independientemente de halégeno, -OH, alquilo
Ci-6 y heteroalquilo Ci-;

cada Re se selecciona independientemente del grupo que consiste en alquilo Ci-s,
heteroalquilo Ci-6, alquenilo C2-s, alquinilo C2-s, cicloalquilo Cs-7, fenilo y bencilo; y

seslo?2.
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