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Ref Expediente No 00 085 289
Solicitud de Patente de Invencién Titulada
“PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE
1,2,3,4-TETRAHIDROQUINOLINAS 4-
CARBOXIAMINO-2-SUSTITUIDAS”
Sohcitante PFIZER PRODUCTS INC

SOLICITUD DE EXAMEN DE FONDO SEGUN EL ARTICULO 44 DE LA
DECISION 486, GACETA No. 526

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, D C, identficado
segin aparece al pie de mu firma, en mu condicidn de apoderado del solicitante,
respetuosamente me permito sohicitar, dando cumplimiento a lo establecido en el articulo
44 de la Decisién 486 de la Comsidén de la Comumdad Andina de Naciones, que se
examine s1 la invencién refne los requisitos de patentabihidad previstos en la misma
Adjunto recibo por el monto de $ 335 000 pesos para cubnr la tasa correspondiente, segun
la Resolucién 41687 del afio 2002

Atentam

LARTE
C C No 79’782 747 de Bogoté
TP 74295

Anexos Recibo por $ 335 000 pesos
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No 00-85289

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No §28, DE

FECHA 31 DE MARZO DE 2003, EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 01 DE JULIO DE 2003

NOTA Dentro del plazo de los seis (8) meses siguientes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propledad Industnal, debera solictar y cancelar el
examen de patentabiidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisidn 486/2000

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS
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Bogota, D C, 21 de julio de 2006

Doctor

CARLOS R OLARTE

(Apoderado)

ASUNTO Radicacidn 00085289
Tramite 002
Evento 001
Actuacibn 430
Ofco . ~ Q0%
Folios 003

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

Documentos estudlados

Los textos estudiados fueron la descnpcién (Folios 47 a 83)y las reivindicaclones 1
a 15 (Follos 84 a 88)

La presente solictud remndica prioridad amencana N° US60 167867 de 30 de
noviembre de 1888 y cumple con lo establecido en los articulos 8, 10 y 11 de la
Decisién 488 de la Comision de Ja Comunidad Andina

Objeto de Invencién

La presente solictud se fitula "Procedimiento para la obtencién de 1,2,3,4-
tetrahidroquinolinas 4-carboxamino-2-sustituidas®

El objeto de la presente sohctud se refiere a Inhibidores de la protelna de
transferencla de éster colesterilico (CETP) y a un procedimiento para la obtencidn de
tales inhibidores

La arteriosclerosis y sus enfermedades artanales coronarias asocladas (CAD) es la
primera causa de mortalidad en el mundo industrializado A pesar de los intentos de
modificacién de los factores secundanos de rlesgo y del tratamiento de la
disipidemia con modificaciones en la dieta y terapias con farmacos, las
enfermedades coronanas (CHD) siguen siendo la causa mas comin de muerte en
ios Estados Unidos,donde las enfermedades cardiovasculares aparecen en el 44%
del total de las muertes, con un 53% de las mismas asocladas con enfermedades
arterioesclerdticas coronanas

E! riesgo de desarrolio de esta afeccién se ha demostrado que esta fuertemente
correlacionado con ciertos niveles de lipidos en el plasma Aunque el elevado
colesterol LDL puede ser la forma més conocida del dislipiddemia, no es ni mucho
menos el tnico lipido de importancia que contribuye a las enfermedades coronarias
(CHD) El bajo nivel de colesterol HDL es también un conocido factor de rieago para
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las enfermedades coronanas Los niveles altos de colesterol LDL y tnglicéndos se
han comelaclonado positivamente, mientras que altos niveles de colesterol HDL se
han comelacionado negativamente con el nesgo dedesarrollo de enfermedades
cardiovasculares Asl pues, la dislipidemia no es un perfil de riesgo Unico para las
enfermedades coronanas sino que pueden constituirse de una o mas alteraciones de
los lipidos

Entre los muchos factores de control de los niveles en plasma de estos pnncipios
condiclonantes de enfermedades, la actvidad de la proteina que transfiers el éster
colesterilico (CETP) afecta a los otros tres El papel de esta glicoproteina del plasma
es la transferencia de éster colesterilico y triglicéridos entre las particulas de
hpoproteina, Incluyendo lipoproteinas de alta densidad (HDL), ipoproteinas de baja
densidad (LDL), ipoprotelinas de muy baja densidad (VLDL), y qullomicronas El
resultado neto de la actividad de la CEPT es una disminucién del colesterol HDL y un
incremento del colesterol LDL Este efecto en el perfil de las lipoproteinas se cree
que es pro-arteriogénico, especialmente en sujetos cuyo perfil de lipidos constituye
un nesgo elevado de enfermedad coronaria

No existen teraplas para elevar el HDL totalmente satisfactonas Hay una necesidad
médica de un agente bien tolerado que pueda elevar significativamente los niveles
de HDL en plasma, medlante lo cual se revierta 0 se desacelere la progresion de la
arteriosclerosis

De acuerdo con la presente solicitud, la solicitud de cesibn comin US N°
08/391 152 presentada el 7 de septembre de 1999 y titulada 1.2,3,4-
tetrahidroquinolina 4-carboxiamino-2-sustitulda, cuya descripcién se incorpora en la
presente referencia, se refiere a compuestos de la férmula general | (ver folio 49)

Lo que se reivindica como novedoso es lo siguiente 4-toluensulfonato del éster
etfiico del acldo 4+(3,5-bis-tnfluormetibencilamino)-2-etil-6-trifluorometil-3,4-dihidro-
2H-quinolina-1-carboxilico (ver folio 84)

Un procedimiento para la preparacion del éter etflico del 4cldo (-){2R,4S)-4-{(3,5-bis-
tnfluorometil-bencil}-metoxicarbonil-amino}-2-etli-8-trifluorometil-3,4-dihidro-2H-
quinokna-1-carboxilico que comprende la combinaclién éster etilico del acido (-)-
(2R,45)-4+3,5-bis-tnfluorometil-bencilamino)-2-etil-6-triflucrometil-3,4-dihidro-2H-
quinolina-1-carboxflico, sal tosilato, carbonato de sodio y cloroformato de metilo en
tetrahidrofurano a una temperatura de aproximadamente 20°C a aproximadamente
25°C (ver folios 85 a 88)

El objeto de la solicltud definido anteriormente se claslficéd en la IPC A61K 31/47,
31/1065

Respecto de los articulos 28 y 30

El articuio 28 de la Decisidn 488 ds la Comisién de la Comunided Andina establece “La descripcién
deberd divuigear le invenciin de manera suficlenternente clara y completa para su comprension y para
que una persona capacitade en la maieria técnica correspondients pueda efecutaria *

De acuerdo con lo anterior, el titulo de la solicitud no es acorde en su totalidad con el
objeto descrito en la solicitud, ya que ésta se refiere también a compuestos de
1.2,3,4-tetrahldroquinolinas

El articulo 30 de la Declsion 486 de la Comisién de le Comumdad Andina establece que “Las
relvindicaciones definirdn la malena que se desea profeger mediante la patente Deben ser claras y
concisas y esiar enferamente sustentadas por la descripcién
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Las reivindicaciones podrén ser independmnies o dependenies Una reivindicacion serd independiente
cuando defina la maleria que se desea proleger sin referencla a ofra reivindicacion anterior Una
reivindicacion seré dependiente cuando defina la maleria que se desea proleger refiriéndose a una
reivindicacion anterior Une relvindicaciGn que se refiera a dos 0 més reivindicaciones anteriores se
consideraré una reivindicacion dependlente miitiple *

De acuerdo con lo antenor, las relvindicaciones 1 a 8 (follo 84) no son claras puesto
que no se comprende cuél es la parte caracterizante de las mismas ni cuél es su
preambulo De otro lado, para mayor claridad, se deberian dibujar las estructuras
quimicas de todos los compuestos mencionados en el capitulo relvindicatorio

Aparecen términos que son poco conclsos, como por ejemplo "aproximadamente®,
"combinacién®, entre otros

Evaluaclén de la Unidad de Invencién

E articulo 25 de la Decissn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece "La solicliud de
patente sdlo podré comprender una invencién o un grupo de Invencionss relacionadas entre s/ de
manera que conformen un tnico concepio inventvo.”

Segtin lo antenor la (s) reivindicacién (es) 1 a 8 (folio 84), que se reflere(n) a unos
compuestos que no se relacionan entre si, no guarda({n) unidad de invencién con las
reivindicaciones 9 a 15 (folios 85 a 88), que se relacionan con procedimiento de
obtencién de vanos compuestos, y tales remvindicaciones tampoco se relaclonan
entre sl, estAn solictando proteccidn para vanos procedimientos de sintesis
diferentes entre sl

En cumpiimiento del articulo 45 de la Decisiéon 486 de la Comieldn de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tdrmino de sesenta dlas
contados a partir de la fecha de ia notificacién de ia presente comunicacién En caso
de no dar respuesta al presente requenmiento o sl a pesar de la respuesta
subsistieran los Impedimentos para la concesién, se denegard la patente

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numerai 5 2, Iteral e), del
capfitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001
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ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL

Jefe de la Divi§lén de Nuevas Creaciones

El antenor requermiento . fue notificado por fijactbn en lista, de
fecha 499

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO EXAMINADOR JURIDIC
N* 1150 Cédigo N* 202005 Cédigo N*
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

EDICTO No 19032

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER

16¢

™~ Que esta Superintendencia profirid Resoluclén No 30842 de 21-NOV-2008 Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue: El
Superintendents de Industria y Comercio

Para notificar a los Interesados se fila ol
COMERCIO por ol término de (10) diez dias

EDICTO No 18032

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO" Neger & priviiegio de patants de invemcidn para I solickud

comespondients a “PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DE 1234
TETRAHIDROQUINOLINAS 4-CARBOXIAMINO-2-SUSTITUIDAS

ARTICULO SEGUNDO" Notificar personaimente & comtenido de la presants resotuciin
al docior Carlos Reinaido Olarte Garcia, 0 a quien haga sus veces, en su calidad de
apoderado de Pfizer Products, inc. entregdndole copua de Ia misma adviriidndole qus
conira olla procade al recurao de reposiciin interpuesio ants el Supearintandents de industria
y Comercio, sl momento de Ia notificacisn o dentro da loa S diss hibies sigulentes a elia

Ddlmﬂnw;.%lc. alos 2] WOV 08

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

EDICTO en lugar visibie ai pibico en la SUPERINT!
es contados a partir de las 8 00 a m de hoy

Este edicio se desfija hoy 18-DIC-2008alas 430 pm

IA DE INDUSTRIA Y



