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Asunto i Solicitud de patente para: “NUEVOS
ANDROGENOS ORALMENTE ACTIVOS
DERIVADOS DE 7¢-METIL-19-
NORTESTOSTERONA" :
Fecha de la solicitud : 6 de abril de 2000 .

TRAMITE: 002 - EVENTO: 001 - ACTUACION: 444

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado de la
solicitante en el asunto antes identificado, me refiero al auto
nimero 1024, notificado por estado del 6 de julio de 2000.

2. Mediante el auto nGmero 1024 se puso en conocimiento de
la solicitante el informe que contiene las observaciones hechas

por su Despacho sobre la presente solicitud de patente. Atiendo
a las observaciones de la manera siguiente:

2.1. En la descripcién. De acuerdo con la observacidn
hecha por el examinador con la cual debe aclararse
cuales son los compuestos que han demostrado ser
activos y cuales son las ventajas frente a compuestos !
|
)

conocidos, la solicitante desea hacer las siguientes
aclaraciones:

El 7o metil-l9-nortestosterona (MENT) es un compuesto
que claramente se encuentra en el estado de la técnica
tal y como se describe en la pagina 7 de la
descripcién. Sin embargo, los compuestos de la )
invencién se distinguen favorablemente del MENT, en el
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sentido que éstos exhiben potencia androgénica tras la
» . ' - }
administracién oral.

1
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Adicionalmente, la solicitante sugiere revisar el
ejemplo 21, donde la efectividad después de la
administracidén oral es puesta a prueba (ED 50, punto d?
medicidén al 50% del nivel méximo de dosificacidén) y seé
verifica la efectividad del mismo frente al MENT. De
igual manera, en el ejemplo 22 se prueba su
estabilidad metabdlica y se obtienen resultados
superiores a los obtenidos con MENT. :
Por 1lo tanto, teniendo en cuenta los anteriores.
comentarios la solicitante considera que en la.
solicitud presentada originalmente se reportaron las.
ventajas de los compuestos objeto de la solicitud en’
comparacidén con los compuestos conocidos.

2.2. En las reivindicaciones. Como respuesta a la

observacién hecha por el examinador, me permito
presentar un nuevo capitulo reivindicatorio en
sustitucidén del presentado originalmente.

La solicitante estd de acuerdo con el examinador cuando
éste Ultimo afirma que la reivindicacidén 13 no tiene
unidad de invencidén; en consecuencia, la solicitante la
elimindé del capitulo reivindicatorio.

Finalmente, solicito a Usted muy comedidamente que si
el examinador encuentra alguna discrepancia con
respecto a alguna de las anteriores explicaciones,
éstas sean informadas junto con el examen de fondo y no
constituyan impedimento substancial para el Dbuen
desarrollo de esta solicitud de patente.

2.3. Arte Final. Adjunto a este memorial presento los
artes finales de acuerdo con lo requerido.

2.4. Documento de prioridad. En cuanto a la
observacidén hecha por ese Despacho con referencia al
documento de prioridad de la solicitud de patente
europea no. 99201070.2 del 6 de abril de 1999 junto con
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su respectiva traduccidn de

sus
certificaciones,

reivindicaciones y
en la cual se basa la reivindicacién
de la prioridad, el solicitante quiere aclarar que esté
fue presentado ante su Despacho junto con mi memorial

nimero 00.025.244 00000001 radicado el 6 de julio de
2000.

'
I

3. Puesto que se han atendido a cabalidad
observaciones hechas por su Despacho sobre 1la

presente
solicitud de patente, atentamente solicito que se continde su-
tramitacidn.

!

las.

i

Bogota, ~3 AGO. 2000

}
Sefiora Jefe,

é;g;/cw__, |

EMILIO FERRERO

T.P.A. No. 31.929

COLO 11214-801-013-8

a}j)\ATM—ID-so .
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REIVINDICACIONES

v

1= Un compuesto CARACTERIZADO porque tiene la

férmula estructural:’

Férmula |

R

|
'
'

(H,OR), NOR, siendo R hidrégeno,
(Cy-glalguilo o (Ci-g)acilo;

donde Rl es O, (H,H),

Ry es (Ca-3)alquilo, isopropilo, (Co-3)1-alquenilo,

isopropenilo, 1,2-propadienilo o (Co-3)l-alguinilo, cada uno.

opcionalmente sustituido por haldgeno; o Ry es ciclopropilo o

ciclopropenilo, cada

uno opcionalmente sustituido por
(Ci-2)alquilo o halégeno; o v

R3 es hidrdgeno, (Cj-j)alquilo o etenilo;

Rg es (Cj-p)alquilo; _
Rg es hidrégeno o (Ci-15)acilo;

Y las lineas de puntos indican enlaces opcionales;

con lgméalvedad de que el compuesto no es (7at,17B)-7-etil-17-

hidroxiestr-4-en-3-ona (700-etil-19-nortestosterona) o

un
éster carboxilico de la misma, Yy no es (7¢,17f3)-17-(acetil-

Oxi)-7-propilestr-4-en-3-ona (acetato de 7a-propil-19-nor-

testosterona).
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2. Un compuesto de 1la férmula estructuraL I

CARACTERIZADO porque se usa como un medicamento.

3. Un compuesto de acuerdo con la reivindicaciéh 1
6 2, CARACTERIZADO porque Ry se selecciona del grupo

consistente en etilo, etenilo, etinilo, propilo, l-propenilo,

i

l-propinilo, 1,2-propadienilo y ciclopropilo. ' ﬁ

4. Un' compuesto de acuerdo con cualquiera de las

[

reivindicaciones precedentes, CARACTERIZADO porque Rj es 0X0,

R3 es hidrdgeno, y las lineas de puntos indican un doble

enlace A%. c t

'

5. Un compuesto de acuerdo con cualquiera de las

reivindicaciones precedentes, CARACTERIZADO porque Ry es etilo

o etenilo.

6. Un compuesto de acuerdo con cualquiera de las:

reivindicaciones precedentes, CARACTERIZADO porque se'

selecciona del grupo consistente en (7a,l7B)—7,13—dietil—l7-:

i

hidroxigon-4-en-3-ona y (7a,178)-7-etenil-13-etil-17-hidroxi-

gon-4-en-3-ona.

7. El compuesto (7a,17B)-7-etil-17-hidroxiestr-4-

en-3-ona (7a-etil-19-nortestosterona), CARACTERIZADO porgque se

usa como un medicamento. ) :

8. Una composicidn farmacéutica CARACTERIZADA
porque comprende un vehiculo farmacéuticamente aceptable Yy
comprende, como un agente medicinal activo,

un compuesto

esteroide que satisface la Férmula general I:
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Férmula 1

donde R; es O,.. (H,H), (H,OR), NOR,

siendo
(Ci1-g)alguilo o (Ci-g)acilo;

R hidrégeno,
Ro &8 (Cp-3)alquilo, isopropilo, (C2_3)l—alquenilob

isopropenilo, 1,2-propadienilo 0 (Cp-3)l-alquinilo, cada unb

opcionalmente sustituido por haldogeno; o R, es ciclopropilo o

ciclopropenilo, cada

uno opcionalmente sustituido por,

(Ci-2)alquilo o haldgeno;

R3 es hidrdgeno, (Cj_j)alquilo o etenilo;

Rg es (Ci-p)alquilo; 3
Rs es hidrdgeno o (Cj_jg)acilo;

Yy las

lineas de puntos indican enlaces opcionales.

9. Una formulacidn farmacéutica de aéuerdo con la
reivindicacién 8, CARACTERIZADA

porgue en el compuesto

esteroide, R se selecciona del qrupo consistente en etilo,

etenilo, etinilo, propilo, l-propenilo, 1l-propinilo, 1,2-
propadienilo y ciclopropilo.

10. Una formulacién farmacéutica de acuerdo con la

reivindicacién 9, CARACTERIZADA porque el compuesto esteroide

se selecciona del grupo consistente en (70t,17B)-7-etil-17-

hidroxiestr-4-en-3-ona, (7a,l7B)—7,l3—dietil—l7—hidroxigon—4-

en-3-ona vy (7a,17B)—7—etenil—l3—etil-l7—hidroxigon—4—en—3~ona.
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11. Una formulacidén farmacéutica de acuerdo 'con

v

cualquiera de las reivindicaciones 8-10, CARACTERIZADA porgue

es adecuada para administracidén oral.

12. El uso de un compuesto que satisface la Férmdla

1
'

I, CARACTERIZADO pofque sirve para la preparacidén de 'un

b
V

medicamento para tratar la insuficiencia androgénica. |

b

13. Un método de tratamiento de 1la insuficiencia

androgénica que comprende administrar a un paciente que 1lo
necesita, una cantidad eficaz de un andrégeno, CARACTERIZADOD
porque el andrdégeno es un compuesto esteroide que satisface lé

'

Férmula general I:

Formula [

donde Ry es O, (H,H), (H,OR), NOR, siendo R - hidroégeno,
(Cyj-glalquilo o (Cj-glacilo;

Ry es (Cz-3)alquilo, isopropilo, (C2;3.)1—alquenilo,
isopropenilo, 1,2-propadienilo o (Cp-3)l-alquinilo, cada uno
opcionalmente sustituido por halégeno; o Ry es ciclopropilo o
cicldéfapéﬁilo, cada uno opcionalmente . sustituido  por
(Ci-2)alquilo o haldgeno;

Ry es hidrégeno, (Cj-p)alquilo o etenilo;

Rg es (Cj-p)alguilo;

Rg es hidrégeno o (Cji-js)acilo;

y las lineas de puntos indican enlaces opcionales.
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14. yUn método de tratamiento de acuerdo con: la
reivindicacion. 13.

CARACTERIZADO porque en el compuesto

esteroide, Rp se selecciona del grupo consistente en etilo,

etenilo, etinilo, propilo,

l1-propenilo, 1-propinilo, 1;2-

propadienilo y ciclopropilo.
15. Un método de

tratamiento de acuerdo con la

reivindicacién 14, CARACTERIZADO porque el compuesto esteroide

se selecciona del grupo consistente en (7o,17B)-7-etil-17-
hidroxiestr-4-en-3-ona, (7u,17B)-7,13-dietil-17~hidroxigon-4-

en-3-ona y (7a,17B)-7~etenil-l3~etil—l7—hidroxigon—4—en—3—ona}

i
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2do. EXAMEN DE FORMA PATENTE DE INVENCION %(ﬂ

Folio 7@ ‘

Concepto Técnico no 297 Clasificacion Internacional de Patentes_A6/ K 3V/56 / 3'/'i 05

Radicacion no 00— 25244

Practicado el examen de acuerdo a lo establecido en el Art. 38 de la Decision 486 se determind que
esta solicitud de Patente de Invencién:

SIX1 NO[] Contiene un resumen de la invencion (Art.26-e).
S| [)d NO[ ] Contiene el titulo 0 nombre de la invencion (Art.27-d).
Sl [)(] NO[] Contiene la descripcion de la invencion (Art.26-b).

S [X] NO[ ] NO ES APLICABLE [ ] Contiene los dibujos necesarios para comprender la invencion
(Art.26-d) :

S [)( ] NO[] Contiene una o mas reivindicaciones. (Art.26-c).

SIfT] NO[] NO ES APLICABLE [ X] Han sido desarrollados los productos y/o procedimientos ]_a partir
de recursos genéticos 0 de sus productos derivados de los que cualquiera de los Paises
Miembros es pais de origen. (Art. 26- h).

SIfT] NO[] NO ES APLICABLE [ X]Los productos y/o procedimientos han sido obtenidos o
desarroilados a partir de los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas,
afroamericanas, o locales de los paises miembros, de acuerdo a lo establecido en la
Decision 391 y sus modificaciones y reglamentaciones vigentes. (Art.26-i). |

3
T

SI[ ] NO [X] La invencion se refiere a un producto relativo a un material bioldgico. (Art.26-J).
SIX] NOJ | La prioridad coincide con la materia reivindicada.
SILXI NO[ ] CUMPLELOSREQUISITOS TECNICOS

OBSERVACIONES Y OTROS: SI[y] NO [ ] ver hoja(s) anexa(s)

e Capitulo , foh 1-9] gue eemplorg
eg)eofm/()‘,})gﬂmen ij%nwd )“eiw)’t‘l icerfon D ; .'Co o 8 9
Edrea ared FCI S fb//“o g2 - i

EXAMINADOR TECNICO
202058

Bogota D. C., _T™aor20 VB/?Z

Carrera 13 No. 2700 Piso 5y 10
Conmutador: 334 12 21-2-34
Fax: 281 31 25 e-mail: info@sic.gov.co
Santa Fe de Bogota D.C. - Colombia
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Bogota, D.C.

Doctor(a)

EMILIO FERRERO

Apoderado(a)

REFERENCIA: Radicacion No. 00-25244
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 416
Oficio No. 562
Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el expediente -
indicado en la referencia, reune los requisitos de forma establecidos en los articulos 26 y 27 de la
Decision 486 de la Comisién de la comunidad andina, y en las demas disposiciones vigentes sobre |
la materia, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de comunicaciones para efecto de su

publicacion en la Gaceta de Propiedad Industrial, conforme lo establece el articulo 40 de la misma
Decision.

Cumplase
Dado en Bogotd, D.C., a los.- 1)/ ATD. 2002

ALIX CESP!; S DE VERGEL
Jefe de la.Division de Nuevas Creaciones

Bogota, D.C., El extracto de esta solicitud fue publicado en el niimero b]b dela
Gaceta de Propledad Indusirial, de fecha 20-Q0S-T72 . Eltérmino habil sefialado por la ley
expiré el 19- 0%-0L y SI__NO___se presentaron oposiciones por parte de terceros.

202038 Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7y 10
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