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{ ,
Me ["reﬁero a mi memorial de 19 de Noviembre de 2002.

f
!
i
!

2. Por!medio del presente atentamente ruego a usted, s

!
| relacion dpn la solicitud arriba nombrada, ya que desde el 27 de Septiembre de

e sirva pronunciarse en

2002, es@o hace (2) anos, que fue publicado el extracto de la presente solicitud en

i

la Gacet;fé de la Propiedad Industrial No. 520, y el examen de patentabilidad

{ ;
correspo{’ndiente fue solicitado en su debido momento mediante memorial de 19 de

| ‘
Noviemt')re de 2002, sin que haya sido adelantado ningdn otro tramite.

H
|
i
I
3. ¢abe anotar que esta demora en el tramite acarrea grave perjuicio para mi

1
represéntado.
/

!

{ ~ 3
| Sefor Superintendente,
!

; . ‘4' ,0\'{
} & \o*’
‘AMCW/fegv (5 0
3

|

] ~ )
| Cddigo 231
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020 i
Bogota, D.C. : | o
] i
Abogado | |
JOSE ANTONIO LLOREDA ¥
ASUNTO Radicacién 00%00841 2
Tramite 002
Evento 379
Actuacion 430
Oficio 029430
Folios 006
Patente de Invencién Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional X !1
Via PCT (fase nacional) Cap.| Cap. I

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

i

1. Documentos estudiados ‘

f

Descripcién: Folios 5-117 como se radicd inicialmente
Reivindicaciones: Folios 118-140 como se radico inicialmente

Folios 162-165 como se radico el 07-04-2000
Prioridad: Folio 1 GB, 9903090.0, 12-02-1999

US, 60/170205, 10-12-1999
Respuesta del

Solicitante: folios 150-157 como se radicé el 07-04-2000

2. Objeto de la invencion x

Titulo de la solicitud: ANALOGOS DE (1R, CIS)-Z-((S-AMINO-9H-PURIN-9-iI)-2-
CICLOPENTENO-1-METANOL COMO AGENTES ANTIVIRALES (folio 1).

El problema técnico planteado en esta solicitud esta relacionado con la necesidad
\de obtener nuevos compuestos derivados del (1R, cis)-4-(6-amino-9H-purin-if)-2-
\mclopenteno 1-metanol, con actividad antiviral, utiles en tratamiento de infecciones

virales como hepatitis B e infecciones retrovirales, espeCIalmente VIH (folio 6-10;
ag. 1-5).

ara solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona en:

}Rewlndlcamones 1-8, 10-11, 12-13 (en parte), 17 (en* parte) y 22-23 (en parte): un

¢ompuesto de formula () y de formula (Il) o un denvado farmacéuticamente
aceptable de los mismos.
|

i
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Reivindicacion 9, 12-13 (en parte), 17 (en parte) y 22-23 (en parte): un compuesto de
formula (lll) o un derivado farmacéuticamente aceptable del mismo.

NH,

I,
LI
| | @A (@

Reivindicaciones 14-16 y 24: relacionadas con métodos de tratamiento.

Reivindicaciones 18, 20-21: una composicién farmacéutica que comprende una
cantidad efectiva de un compuesto de formula (h, (1 6 () o un derivado
farmacéuticamente aceptable del mismo junto con un portador farmacéuticamente
aceptable.

Reivindicaciones 19: una composicién farmacéutica que comprende una cantidad
efectiva de un compuesto de formula (1), (II) 6 (I11) 0 un derivado farmacéuticamente
aceptable del mismo junto con un portador farmacéuticamente aceptable, que
ademas comprende una gente antiviral diferente a un compuesto de formula (1), (I1) 6

(). |
" |

Reivindicaciones 25-27 y 31 (en parte): un proceso para la preparacién de un
compuesto de formula (1) y (lI).

Reivindicaciones 28-30 y 31(en parte): un proceso para la preparaciéon de un
compuesto de formula (llI).

Clasificacion Internacional de Patentes (IPC): A61K31/675, A61P31/12, CO7F9/09,

CO7F9/22. J
|

3. De la solicitud de Patente
3.1. Descripcién (articulo 28 D. 486) |

No existe claridad en la nomeclatura del siguiente compuesto:

*O-((2-carbometoxi)fenil metoxi-L-alaninil)fosforamidato de (1R,cis)-4-(6-amino-9H-purin-9-il)-2-
ciclopenteno-1- metanol” (folio 88; pag. 83, linea 6), que corresponde al ej. 30 de la tabla 1(folio 26,
pag. 21) donde R'es (2-CO2Me)Ph, término que tampoco es claro.

Si éste sustituyente en R1 es estructuraimente el siguiente‘

sustituyentes siempre se sefialan en orden, teniendo en cuenta que el

L& el nombre adecuado es (2-metoxicarbonil)fenilo, puesto que los
o
@A punto de enlace este al final del nombre del sustituyente.
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De acuerdo con las anteriores observaciones se concluye que en la descripcion
existe falta de claridad de la informacién de acuerdo con los requisitos del articulo 28
Decision 486.

3.2.  Reivindicaciones (articulo 30 D 486) f

» Se solicita en las reivindicaciones 1-8, 10-11, 12-13 (en parte), 17 (en parte) y 22-
23 (en parte) compuestos de formula (I) y de formula (H) o un derivado
farmacéuticamente aceptable de los mismos| con radicales R'-R®. No obstante,
existe falta de claridad, concision, alcance definido y sustento en la materia
solicitada, al examinar los radicales dados y los compuestos ejemplificados, ya
que:

- Noes clara ni concisa la frase “un derivado farmacéuticamente aceptable”, da un

alcance incierto puesto que no define a cual(es) compuesto(s) especifico(s) hace
\ referencia como derivado. Es necesario tener en cuenta que las reivindicaciones
debe ser claras por si mismas y que dichos derivados deben estar de acuerdo
| con los compuestos ejemplificados. |

- No es adecuado caracterizar un compuesto por su uso, ya que un compuesto
sélo debe ser caracterizado por su formula o estructura quimica. El anterior
inconveniente se presenta en: |

Reivindicacién 1: “...y su uso en el tratamiento de infecciones virales” (folio 120, pag. 115).
Reivindicaciones 22-23: “para ser usado en...” (folio 162, pag. 130).

- Las reivindicaciones 2 y 10 aparecen como! reivindicaciones independientes;
pero, dado que también se trata de compuestos dentro del alcance de los de
formula (1), estas reivindicaciones deben hacerse dependientes de la 1.

- Noesclaro el significado del enlace “ ¥ “entre el P y el N en los compuestos
de formula (I) y (Il), ya que acorde con los nombres de los compuestos
ejemplificados es un enlace simple.

- Se establecen en los radicales R', R? R®, R y R® sustituyentes con términos
generales y ambiguos como “ariloCs.14 (N0 existen arilos de 7, 8, 9, 11,126 13 C),
heteroarilo, carboxilato y esteres del mismo, alquilariloC. 5 aralquno
aminoalquilo, amlnodlalquno tloalquno heterociclo, carboxialquilo, R yR forman
anillo de 3-8 miembros, R? y R® forman anillo, de 5-6 miembros, R® y R®forman
anillo de 5-6 mlembros Tales sustltuyentes deben ser definidos de forma
especifica y acorde con los compuestos ejemplificados.

- Existe falta de soporte para la materia solicitada, pues en los compuestos
ejemplificados sélo se encuentra que: ‘;
R': es H 6 fenilo
R%y R* pueden ser independientemente
H

alquiloC,.4 opcionalmente sustituido porimetiltio, indolilo 6 metoxicarbonilo
fenilmetilo opcionalmente sustituido el fenilo por t-butilo 0 metoxi
6 pueden formar con el C al que se encuentran unidos un ciclopentilo o un ciclohexilo
R* puede ser -OR S|endo R® anU|IoC1 4 0 fenilmetilo
-NR? R siendo R®y R? mdependlentemente H 6 metilo.

R% esH. |

l
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| \
- No es clara la nomeclatura del siguiente compuesto de la reivindicacién 10 (al
igual que en la descripcién folio 88, ej. 30, lpé\g. 83; folio 26, tabla 1 ej. 30, pag.,
21): :

*O-((2-carbometoxi)fenil metoxi-L-alaninil)fosforamidato de (1R, cis)-4-(6-amino-9H-purin-9-il)-2-
ciclopenteno-1 metanol” (folio 129; pag. 124, linea 5), que corresponde al e]. 30 de la tabla 1(folio:
26, pag. 21) donde R'es (2-CO2Me)Ph, térmlno que tampoco es claro.

Si éste sustituyente en R1 es estructuraimente el sngmente. |

o el nombre adecuado es (2-metoxicarbonil)fenilo, puesto que los '
@/‘Lo/% sustituyentes siempre se sefialan en orden teniendo en cuenta queelpunto |

de enlace este al final del nombre

- Los siguientes compuestos no se encuentran dentro del alcance delimitado por

los compuestos de formula (I) 6 (Il), por lo que deben ser eliminados de la
reivindicacion: :

O-(fenil ciclopropilmetoxi-L-alaninil)fosforamidato de (1R,cis)-4-(6- Ciclopropilo  no
amino-9H-purin-9-il)-2- ciclopenteno-1- metanol (folio 126; pag. 121, aparece como
linea 13). . sustituyente de R®,

O-[4-(3-oxo0-3-fenilpropenilfenil  metoxi-L- alanlnll)]fosforamldato de 3-oxo- 3-fenilpropenil

(1R cis)-4-(6-amino-9H-purin-9-il)-2- ciclopenteno-1-metanol (folio 129; no se encuentra

pag. 124, linea 9). como sustltuyente
\ ~ delfenilodeR".

En consecuencia, es necesario que el solicitante concrete la materia reivindicada

bajo la formula (1), acorde con las observaciones realizadas, con los ejemplos -

presentados y con los compuestos que evidentemente presenten actividad soportada
como compuestos antivirales (anti-VIH y anti hepatitis B), con el fin de que la materia
objeto de proteccion sea clara, concisa, tenga un alcance plenamente definido y esté
plenamente soportada por los resultados de actividad biologica.

> Se solicita en las reivindicaciones 9, 12-13 (én parte), 17 (en parte) y 22-23 (en
parte) un compuesto de formula (1) o un derivado farmacéuticamente aceptable
del mismo, con radical R*. Pero, no hay claridad porque:

- Existe confusion en la reivindicacién 9 primero porque al sustituyente R e hace

falta un sushtuyente en el P del fosfato entre paréntesis y segundo por la frase

“en donde R™ esta opmonalmente sustituido por arilo ariloCs.14", ya que no define
en que parte de R'? se une el arilo:

AT
R'“es:

- Adicionalmente, en los ej. 43-46 sélo se ensefia que R'? ests opcionalmente
sustituido por fenilo. !

» Se solicitan en las reivindicaciones 25-28 procesos para la preparacion de
compuestos de formula (1) y (Il). Sin embargo, existe falta de claridad en las
reivindicacién 26 (dependiente de la 25) y en la 28 (dependiente de la 27) al

definir un tipo de solvente que no se ha establecido en la respectiva
reivindicacion independiente.
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> Existe falta de claridad y sustento de la mat!eria solicitada en las reivindicacién 19
que solicita una composicion farmacéutica que comprende una cantidad efectiva

de un compuesto de formula (1), (I) 6 (Il) o un derivado farmacéuticamente
aceptable del mismo junto con un portador farmacéuticamente aceptable, que
ademas comprende un agente antiviral diferente a un compuesto de formula (I)

(o diy. |
i

Ya que no se define cual es el otro agente antiviral y en la descripcidon no sé
encuentra ninguna composicion que tenga'una combinacién concreta de actwos
del tipo mencionado con otro agente antiviral especifico, ni se encuentra
informacidn de resultados inesperados o ventajas obtenidas con tal composicion.

1
|

> Falta de claridad por las multidependencias en las reivindicaciones 12-13, 18-19,
22-23, creadas por la frase “de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones x-y (rango de reivindicaciones)”.

Por lo anterior, el capitulo reivindicatorio no cumple con el requisito de tener claridad,
concisién y sustento de acuerdo con las emgencuas del articulo 30 de la Decisidn
486.

1
4. Excepcion a la patentabilidad (articulo 20 D486 literal d)

Las reivindicaciones 14-16 y 24, relacionadas con un método de tratamiento, estan
exceptuada de patentabilidad de acuerdo con el articulo anterior. Por lo que es
recomendable eliminarlas del alcance de la solicitud.

i

5. Respuesta al solicitante

El solicitante presenta nuevas paginas (130, 132-134, folios 162-165) de las
reivindicaciones 20-23 y 25-31, en donde ha modificado la reivindicacién 22 de uso
de un compuesto a un compuesto, ha eliminado la anterior reivindicacion 25 (un
paquete de paciente) y ha corregido el nombre del compuesto de formula (V) en la
reivindicacion 27, nuevas paginas de reivindicaciones 20-23 y 25-31 que son
aceptadas por esta Oficina.

El solicitante plantea que el término objetado “derivado farmacéuticamente
aceptable” (concepto 320, folio 148) es perfectamente claro y bien conocido por un
versado en la materia y esta perfectamente deﬂnldo dentro de la presente invencion;
ya que se encuentra definido dentro de la descnpcnon (pag. 18-19) “como cualquier
sal farmacéuticamente aceptable, éster, sal de un éster, otro derivado de un
compuesto de esta invencion que sea capaz de proporcionar un compuesto de la
invencion” (folios 150-152, pag. 1-3 de respuesta).

Al respecto, esta Oficina aclara que es necesario tener en cuenta que las
reivindicaciones debe ser claras por si mismas (sin tener que remitirse a la
descripcion) definiendo la materia de manera inequivoca y de acuerdo con los
compuestos ejemplificados que soportan la invencion; por ej. si se estable tal
derivado como un éster, es necesario definir a cual(es) éster(es) se refiere.

i
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1

6. Conclusién

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerlmlento 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

[
Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de Ia
resolucion reglamentaria No. 00210 del 15 de'enero de 2001, advnrtlendo que contra
el no procede recurso alguno en |gVia gubernativa.

ALIX CARMENZA CE DES DE VERGEL
Jefe de Division de Nevas Creaciones

El anterior requerlmlento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

L4410 208

|

. EXAMINADOR TECNICO
CONCEPTO TECNICO | S iin o BU676

No. 835
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
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2020 '
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Abogado ; ;
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Actuacién 430
Oficio - 0491
Folios 001

Como resultado del examen de busqueda de ariteri,oridades y con fundamento en el
articulo 46 de la Decision 4‘86 de la Comision de Izra Comunidad Andina, se le comunica:

1. SOLICITUD DE SUMINISTRO DE INFORMAC[{C)N |

Como consecuencia de la blisqueda de anterioridades de materia relacionada con la de la
presente invencion, se determind que existen en el estado de la técnica los siguientés
documentos, que eventualmente afectarian los requisitos de patentabilidad de esta
solicitud:

° SEMIZAROV ET AL.: "Selectivity of DNA Polynﬂerases toward alpha and beta Nucleotide
Substrates of D and L series" FEBS LETT., vol. 354 no. 2, 7 November 1994 (1994-11- 07)
pages 187-190, XP000886344.

3 |

2 FALETTO ET AL.. "Unique Intracellular Activation of the Potent Anti-Human
Immundeficiency Virus Agent 1582U89" ANTIMICROBIAL AGENTS AND CHEMOTHERAPY,
vol. 41, no. 5, May 1997 (1997-05), pages 1099-1107, XP000886350.

Siendo que la publicacion referenciada hace parte del resultado del examen de busqueaa
realizado para la solicitud WO equivalente a esta solicitud colombiana, y no siendo viable
la consecucion de dichos articulos por este despacho, se requiere que el solicitante, en
virtud de lo establecido en el articulo 46 de la Decisién 486 de la Comision de'la
Comunidad Andina, proporcione las publicaciones completas, con lo que podréa realizarse
un analisis absoluto de la patentabilidad de la lnvenmon correspondiente a la presente
solicitud.

En cumplimiento del articulo 46 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del plazo que no exceda los tres
meses contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacién.

fme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
ero.de la circular unica N° 10 de 2001.

Notifiquese el presente ofigio co
capitulo quinto (5), del tityto prj

ALIX CARMENZA C EDES DE VERGEL
Jefe de Division de Muevas Creaciones ;

i

El  anterior requerlmlento fue notificado por fijacion en lista, de

fecha hd “ ] Amw 2&33

CONCEPTO TECNICO | EXAMINADOR TECNICO
No. 835 * Cédigo No. 202079




