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Felios:

Re: P1.-F.HOFFMANN-LA ROCHE AG.-Solicitud de Patente_de Invencidn para

"DERIVADOS DE BIFENILO SUSTITUIDOS".-Clase A.61.-Expediente
nimero 00-016.011.-

1.  Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijacion en lista de 30 de
Junio de 2005.

2. De acuerdo con el Concepto Técnico No 0905, la presente invencién no relne los
requisitos de claridad ni novedad de la invenciéon. Por lo tanto me permitiré a lo largo del

presente escrito, responder a las objeciones antes mencionadas.

2.1 Claridad de la Solicitud
De acuerdo con el Concepto Técnico No. 0905 el sefior Examinador ha objetado la
claridad de la solicitud asi:

"El articulo 30 de la Decision 486 establece que "Las reivindicaciones
definiran la materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras

y concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion”.

Teniendo en cuenta lo anterior, el contenido de la reivindicacion 1 no es
claro, puesto que términos como "alquilo inferior" y "alcoxi inferior" son muy
amplios y no definen de manera clara el alcance de la solicitud.

Favor hacer las aclaraciones y correcciones del caso".
Sobre este particular, atentamente me permito manifestar al sefior Examinador que

se ha modificado la reivindicacién 1 para reemplazar el término "inferior" en cada uno de

los sustituyentes que lo contienen por el respectivo nUmero de atomos de carbono al que
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hace referencia tal expresién. Asi, el sefior Examinador podra notar que la expresion
"inferior" ha sido reemplazada por el término "C;.;", modificacién que tiene sustento en la
pagina 5 de la descripcidn, y que indica que el término "inferior" corresponde a uno a siete

atomos de carbono.

Sobre la anterior modificacién, el sefior Examinador podra notar que las misma no
amplia el alcance de la invencién, dado que solamente obedece a dar cumplimiento a los

requerimientos del sefior Examinador y superar cualquier objecion de claridad.

2.2 Novedad de la solicitud

El sefior Examinador ha objetado la novedad de la presente invencién con base en el
hecho de que "Los documentos XP002140608 y XP002140609 revelan los
compuestos RN 197728-28-2 y RN 198133-11-8, respectivamente.

Comparando elemento por elemento, los compuestos de las anterioridades
citadas son iguales a los de Ia reivindicacion 1 y pueden afectar la novedad de la

presente solicitud".

Sobre este particular, atentamente me permito manifestar al sefior Examinador que
se ha modificado la reivindicacion 1, para excluir los compuestos RN 197728-28-2 y RN
198133-11-8 revelados en los documentos citados y asi evitar cualquier superposicién
posible de los compuestos de la presente invencion con los compuestos revelados en
dichos documentos. En efecto, la modificacion incluida en la reivindicacién 1 elimina

cualquier superposicion existente entre los compuestos en cuestion.

De esta manera, el sefior Examinador podra notar que los documentos D1 y D2 no

revelan al menos uno de los compuestos ahora reivindicados en la presente invencién.

Por consiguiente, dadas las razones expuestas anteriormente y las modificaciones
realizadas en la reivindicacion 1, para excluir los compuestos RN 197728-28-2 y
RN 198133-11-8 incluidos en los documentos citados, atentamente solicito al sefior
Examinador se sirva aceptar la reivindicacion 1 modificada, como suficiente para superar la

objecién de novedad formulada.
3.  Anexo me permito presentar:

(1) Recibo nimero 05 - 69,980 expedido por la Superintendencia de Industria y

Comercio, que acredita el pago de las modificaciones mencionadas; y

(2) Copia de las paginas 43 a 51, que corresponden al nuevo capitulo
reivindicatorio, en el cual se ha modificado la reivindicacion 1, como se expuso

anteriormente.
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4. En vista de todo lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente la
solicitud a la luz de las argumentaciones presentadas y de las modificaciones realizadas y

conceder el privilegio de patente solicitado.

Senor Superintendente,

/‘\

GUSTAVO TAMAYOM\IGO
T.P.37.172
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43
Reivindicaciones
1. Compuestos de la férmula general.
®"n
2
R
X
R*
R® I

en donde
R es hidrégeno, alquilo C;.;, alcoxi C;.;, haldgeno,

amino, -N(R®), & trifluorometilo;
R! es hidrégeno, alcoxi Ci., o halégeno;
Ry R pueden ser conjuntamente ~CH=CH-CH=CH-;
R? “es haldgeno, alquilo C;-; o trifluorometilo;
R? es hidrégeno o alguilo Ci.q;
rR* es hidrégeno o una amina terciaria ciclica,

~

sustituida opcionalmente por alquilo C;.
R® es hidrégeno, nitro, amino & -N(R®),
R® _ es hidrdégeno o alquilo Ci_y;
X es -C(O)N(R¢) -, - (CHz) nO-, - (CH2) N (R¢) -,

-N(Rg)C(0)- 6 -N(Rg) (CH2)n-; ¥
n es 1-2;

y sales derivadas de una adicidén A&cida farmacéuticamente
aceptables.

2. Un compuesto de acuerdo con la reivindicacidén 1,
en el cual X es -C(O)N(R®)- vy R® es metil.

3. Un compuesto de acuerdo con la reivindicacién 2,

el cual es
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Acido 2'-metil-bifenil-2-carboxilico-(3,5-bis~-trifluo-
rometil-bencil)-metil-amida, |

Acido 2'-metil-5-(4-metil-piperazin-1-il)-bifenil-2-
carboxilico-(3,5-bistrifluorometil-bencil)-metil-amida y

Acido 2'-cloro-5-(4-metil-piperazin-1-il)-bifenil-2-
carboxilico—(3,5—bistrifluorometil—bencil)—metil—amida.

4. Un compuesto de acuerdo con la reivindicacién 1, en
el cual X es -N(R®)-CO- y R® es metil.

5. Un compuesto de acuerdo con la reivindicacién 4, el
cual es

2-(3,5-bis~trifluorometil-fenil)-N-metil-N-(2'-metil-
4-nitro-bifenil-2-il)-isobutiramida,

N-(4-amino-2'-metil-bifenil-2~il)-2-(3,5-bis~-
trifluorometil-fenil)-N-metil-isobutiramida,

2-(3,5-bis-trifluorometil-fenil)~N-metil-N-(2'-metil-
4-metilamino-bifenil-2-il)~-isobutiramida,

'2—(3,5—bis-trifluorometil-fenil)—N—metil-N—(2'—metil—
bifenil-2-il)-isobutiramida vy

N-(2'-amino-bifenil-2-il)=-2-(3,5-bis-trifluorometil-
fenil)-N-metil-isobutiramida.

6. Un medicamento que contenga uno © mas compuestos
como se reivindican en cualquiera de las reivindicaciones
1-5 y los excipientes farmacéuticamente aceptables.

7. Un medicamento de acuerdo con la reivindicacién 6
para el tratamiento de enfermedades relacionadas con anta-
gonistas del receptor de NK-1.

8. Un proceso para la preparacidén de un compuesto de

la férmula I, tal y como se ha definido en la reivindica-



cién 1, el cual comprende

a) la reaccién de un compuesto de férmula

(R,
5 B
‘ NHR®
R4
R® I

con un compuesto de férmula

10 5 R
CHS(@ ‘
R R If i
" |
para dar un compuesto de férmula |
(R,
w C
ROY R
N
R4 ‘
R’ I-1
20 en donde R!*-R®, R y n tienen los significados dados an-

teriormente, 6

b) la reaccidén de un compuesto de férmula

(R,
|
RN o
R4
RS v

con un compuestc de férmula
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para dar un compuesto de férmula

(R,
J
R OR r®
i
RA R’
R

en donde R!'~R®, R y n tienen los significados dados an-

teriormente o

c) reduciendo un compuesto de férmula

(R,
R i o Ry g
RIa
SRav
R
R4
R’ ~ -2

a un compuesto de férmula

(R,
J
R VR (R,
Tk
R4
Rr® |4

en donde las definiciones de los sustituyentes se han

dado anteriormente, &

d) la reaccién de un compuesto de férmula
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i R"),
R 0
O NHR®
R4
5

para dar un compuesto de férmula

(R")

R E o R\ g3

R,

en donde las definiciones de los sustituyentes
dado anteriormente, o

e) la reaccidén de un compuesto de férmula

A2
LT

R® Vil

(R,

con un compuesto de fdérmula

se han




5 para dar un compuesto de férmula

(R,
.
R "R (R, |
of +
10 R’ 1
R® -5 |

en donde las definiciones de los sustituyentes se han

dado anteriormente, 6

15 f) reduciendo un compuesto de férmula
(R),
\

3

R i R°R\ 3
AR R
R O 0O
5
R -1

para dar un compuesto de férmula

20

(R")

n

3

R E RERY o3
&\)&R@‘Rgn
s q
R4
5
R !

-3

en donde las definiciones de los sustituyentes se han
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2%,
. w )

dado anteriormente, 6

g) la reaccién de un compuesto de férmula

X

para dar un compuesto de férmula

. , R),
D .
R R R3 (Rz)ﬂ
e
R4
R® I

en donde las definiciones de 1los sustituyentes se han

-5

dado anteriormente, 6

h) la metilacidén de un compuesto de férmula

R),
R
R R (Rz)n
= | [}j
R4 x H
RS - ) 1-41
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para dar un compuesto de férmula

RYy,
-
R Rj R (Rz)n
5 Sh
4 l .
R Is 1-42

en donde las definiciones de los sustituyentes se han

dado anteriormente, 6

10 i) la reaccién de un compuesto de fdérmula

15 4

"),
HO R3 3

X1

para dar un compuesto de férmula

. R,
: *
6 -3
i L RLR (R,
R* O 0
RS I-1



en donde las definiciones de los sustituyentes se han

dado anteriormente, 6

j) modificando uno o mé&s sustituyentes R'-R® & R
dentro de las definiciones dadas anteriormente, vy
si se desea, convirtiendo el compuesto obtenido en una

sal de adicidén acida farmacéuticamente aceptable.

9. Un compuesto de acuerdo con cualguiera de las
reivindicaciones 1-5, siempre que se prepare por un pProceso Como
se ha reivindicado en la reivindicacién 8 o por un método

eguivalente.

10. Un compuesto de la fdérmula I de acuerdo con
cualquiera de las reivindicaciones 1-5 Util para la elaboracién
de medicamentos que contengan uno o mads compuestos de la fdérmula
I para el tratamiento de enfermedades relacionadas con el

receptor de NK-1.
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Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de
invencion N° 00 16011, realizado segun el articulo 45 de la decisién 486 de la
comision de la Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudiados:

. Descripcién: folios 6-27

. Ejemplos: folios 27-46

. Capitulo reivindicatorio estudiado: folios 134-142

. Se reivindica prioridad, presentada en Europa, el 09.03.99, bajo el numero
99104626.9

Objeto de la invencion

Segun las reivindicaciones 1 a 10 de la presente solicitud, se refiere a
compuestos derivados de bifenilo de férmula general (1), cuyos sustituyentes se
revelan en la descripcion y sus sales farmacéuticamente aceptables que son

utiles para el tratamiento de enfermedades relacionadas con el receptor NK-1.

Clasificacién internacional de patentes A 61 K 31/165




Determinacion del estado de la técnica:

Consultadas las fuentes de informacién con que cuenta este despacho, se
encontraron los siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la
presente solicitud - 09.03.99-, relacionados con la materia de la presente
solicitud:

N° | Documento Titulo Fecha de
Publicacion

1 XP002140608; RN 197728-28-2 1997

2 XP002140609; RN 198133-11-8 1997

Evaluacion de los requisitos de patentabilidad:

El articulo 14 de la decision 486 de la comisién de la comunidad andina
establece que: "Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones,
sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacién industrial"

En cumplimiento del articulo 14 de la decisién 486 de la comision de la
comunidad andina, se procedié a evaluar los requisitos de novedad, nivel
inventivo y aplicacion industrial con el fin de establecer la patentabilidad de la
invencidn reivindicada en la solicitud en estudio.

Evaluacion de la NOVEDAD

El articulo 16 de la decisién 486 dispone “Una invencién se considerara nueva
cuando no esta comprendida en el estado de la técnica”

Los documentos XP002140608 y XP002140609 revelan los compuestos RN
197728-28-2 y RN 198133-11-8, respectivamente

Comparando elemento por elemento, los compuestos de las anterioridades
citadas son iguales a los de la reivindicacidén 1 y pueden afectar la novedad de
la presente solicitud.

En respuesta a los argumentos del solicitante, se le aclara que se mantiene la
objecion a la novedad de la solicitud puesto que no se excluyeron del nuevo
capitulo reivindicatorio los compuestos citados como anterioridades.

En conclusion los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se
encuentran afectados asi:

N° Documento Reivindicaciones | Requisito que
afectadas afecta
1 XP002140608 1 Novedad
2 XP002140609 1 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de




sesenta dias contados a partir de la fecha de la notificacion de la presente
comunicacion. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesién, se
denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo 5 del titulo primeyo de la Circular Unica N° 10 de 2001
J

Alix Carmenza Céspedes de Vergel
Jefe de la Divisiéh de Nuevas Creaciones

El anterior /requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de

fecha___ I3 K™Y 9ppy

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Namero 1670 Caodigo 202024




