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Sefiora Jefe de la
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.
TRAMITE : 002 EVENTO : 001 ACTUACION : 538

Referencia : Expediente No. 00-090.980

Asunto : Solicitud de patente para: DERIVADOS DE 3
METILENO ESTEROCIDES

Solicitante : AKZ(O NOBEL N.V.

Fecha de solicitud H 28 de noviembre de 2000

Publicada en : la Gaceta No. 526 del 28 de febrero de 2003

1. Yo, Emilio FERRERO, identificado como aparece al pie de mi firma, actuando

como apoderado en el asunto de la referencia, atentamente, solicito se efectiie el examen de
patentabilidad de la solicitud en referencia segin lo establecido en el articulo 44 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina. Para tal efecto presento junto con
este eacrito el recibo No. 03-59,889 por valor de $335.000.00, que corresponde a la tasa
fijada segin lo dispuesto en la resolucién No. 41687 del 24 de diciembre de 2002.

2. Ruego atentamente a la Sefiora Jefe se sirva ordenar que se anexe este

recibo, para que se efectie dicho examen y se continiie con el trémite de la solicitud.

Bogots, 2 7 AG0. 2003
Sefiora Jefe, é‘ _.Q . (
e

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COLO 112148010211
JBP/JFR/AID-000229/WPC11214 NIT.860.041.367-3
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Industria y Comercic
SUPERINTENDENCI]/

q0

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 00- 90980

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION FUE PUBLICADO

EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 525, DE FECHA 28 DE FEBRERO DE 2003,

EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY EXPIRA EL 29 DE MAYO DE 2003.

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses sigulentes a partir de la fecha de publicacidn en la gaceta de
Propiedad Industrial, deberd sollcitar y cancelar el ecamen de patentabilidad so pena de que la soliciud caiga
en abandono, de acuerdo con [o establecido en el Articulo 44 de la Declalén 4868/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

si NO X

Carrera 13 No. 27-00 Piso 5 y10
g SrMBECr: 534 12 21254
Santa Fe de Bogoti D .. - Colomtia
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e Europilisches Patentamt
® Buropesn Patant Office @ Publicalion number: 0 389 035 q,
Offica ouropien des brevels Al
® EUHOPE_AH PATENT APPLICATION
& Appiicstion number: 90200574.3 ® nt s ABIK 31/565, C07J 1/00
® Dats of filing: 12.0280 _ | O- Qoere
& Priority: 120200 NI 8000873 @ Applicant AXZO NLV.
Velparweg 78
@ Date of publication of application: NL-8834 BM Armnhem(NL)
20.06.00 Butietin 90/39
@ mventor: 8as, @ A- L. M. T.
&) Designated Contracting Siafes: Sibelkusisan 18
AT BE CH DE DK ES FR GB GR IT L} NL SE NL-5343 Osa(NL)
) wentor: van Doomum, E. ML
Peclisan 61
NL-8348 NB Osa(NL)

® Representztive: Hermans, Francisous G et
al
Patant Department AKZO NLV. Pharma
Division P.O. Box 20
NL-5340 BH Osa(ML)

& Pharmeceutioal composition which contains » pharmacsutically suftabls carrier and the compound
having the structure (7aipha, 17aipha)~17-hydroxy-T-methyl-18-nor-17-pregn-5{10}-en-20-yn-3-0ne.

@ A pharmaceutical composition which contains 8 pharmaceutically sultable carrier and the compound having
the struchwre (Tw,17a)-17-hydroxy-7-mathyi-18-nor-17-pregn-6{10)-an-20-yn-3-one, chantterized In that the sald
compound ls crystaling pure snd complelsly or virtuelly compisialy free fram the other crystaliing form. *

EP 0 389 035 A1



P

EP 0 380 035 At

Pharmecsutical compoaiion which coniains a pharmaceutically sultable carrter and the compound

having the structure (7a,17=)-17-hydroxy-7-methy}-19-nor-17-pregn-&( 10)-en-20-yn-3-one

The Invention relates 0 s phemaceutical composition which contains a pharmeceutically suitabie
carier and the compound having the structure (7a,17«)-17-hydroxy-7-methyt-18-nar-17-pregn-5(10)-en-20-
yn-3-one and aleo ¥ & method for the preparstion of this compound for use in the pharmaceutical
composition.

The compound (7a,170a)-17-hydroxy-7-methyl-168-nor-17-pregn-5{10}-en-20-yn-3-one having the struc-
tural formula 1:

OH
-C=CH

0 "CH,

is known, for example from Amevican Pxient 3340270 snd Amarican Psient 4,701,460. The method
deacylhed in thess ostenta icads ¥ a compound having combined ocestrogenic, progestagenic and
androgenic cheracteristics. This compound is used In madicements having gonadomimetic, ovulation-
inhibiting or Immuno-modulating action.

Surprisingly, It has now been found that the compound having the formula 1, prepared in accordance
with the method described in the abovementioned paients, ia polymomhous and consists of two crysiailine
pure forme.

it may be expected of polymorphous compaunds thet their biological sctivity is comparable or identical
fo the biclogical activitiss of the crystaline pure forms of which the polymarphous compound consisis.
Nevertheloss. i the polymorphous compound ls used as 3 madicament great drawbacie sre sssociated
therewith compared with lis crysteiine pure componeants. The differences in crystel struchue can laad to a
difference In physico-chemical paramsters such as efablilty, rate of dissolution, mefting point, analytical data
and the dke, which frequently are strongly influenced by the crystal forma in the polymorphous compound.
This s all the moe obvious since In practice it s virtually impossible i make each baich of a
polymorphous compound exactly identicel in respect of composition. As a consequence of thesa differ
ances, it s frequently regardad as undesirable to Incorporsie polymorphous compaunds in medicaments
ﬂﬂhmmmudﬂumwmdhwmmmmmuhw
compound is used.

The alm of the presant invention Is, therafore, to gblain a pharmaceutical composiion which contains a
Grystaline pure form according to the formula 1, which is compleisly or virvally compietaly free from the
other crystalline form.

The term “crysialine pure form which le virually complolaly fres from the other crysialiine form™
denctes a form which containe less than 10% and preferably lsss than 5% of tha ather crysteliine form.,

Ik has now been found that by using specific crystaiization #schniques two crystaltine pure forms, which
here sre deeignated form | and form |l reapectively, can be obtained from the polymorphous compound 1.

k has moreover been found that form | ls chemicslly apprecisbly more stable than the siready known
polymorphous compound 1. This Improvement In stabillly ylelds grest advaniages In respect of the shell-ife
of the pharmacsutical prodiict in which form | is incorporsted.

The invention thersfore reiates to a pharmeceutical composition which containg a pharmacsutically
suitable camier and the compound having the structure (7a,17a)-17-hyckaxy-7-metiryl-18-nor-17-pregn-5-
(10)-en-20-yn-3-0ns, chamclerizad In thet the said compound Is a crysialiine pure or viruplly pure form
which s compietaly or virtually completely free from the other cryetaline form.

A pharmarcsutical composition of this typs has the advaniage that the reproducibility (s spprecisbly
incresssd and that the physics] deta, within acceptabie Imits, are siways identical.

Mw wm,_wm_l_-wu_

menopausal compaints or for modulsting. the immune systam, snd eiso for combeling.ogisoporosie,
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the Iaciose and the sscarby! paimitaie and then mbdng this mbdure with the isctose, starch and starch

Sample 8

A capauls having the following composition was prepansd:

form H (obisined in accordance with eample 5) 25mg
starch | 10mg
ascorbyl palmitate 02mg
magnesium stearats 0.5mg
Avicel o make up 10 100 mg

The components were mbwmd with one another in the manner described n Exampie 0, granulsted and flled
Inic geladin capsules.

Bampis §

From samples of forms | and 1 struchrel daia were deiormined on an Enrel-Nonlus CAD-4 diffrac-
fometer using Cuka. The struciure was determined by divect methods of SHELXS88. The following duta
were obteined:

Fomm |

manociink P2 , a=6.5208, b=41.205, c=8.8702 A, £=101.528", V=1758 A3, Z=4, D, ~1.180 gom™,
4 =§ cm™t, F(0OO0) =880, room tamperature, R=0.080 for 1831 reflections with 22.54{l). The symmetric unit
containg two indapendent molecules. The A ring of moleculs t is & 2.3« heif-chair and of moleculs 2 a
2x,3p hall-chalr. The B rings of both molecules adopt a 7a,88 hall-chalr conformation. The C rings are both
sfightly distorted cheirs and the D rings have a distorted 138 envelope conformation.

Form B

Hcnic P1, 3a=6.5242, b=08773, c=10287 A, «=87.06, £=08000, v =787, VadM47 A3, Z=i,
Dy=1.184 gem™3, u=5.1 em™, F(000)=170, mom temperature, R=0.088 for 1405 refleclions with &2.5+-
(. The A ring has a 24,38 hail-chalr conlormalion. the B ring a 7=,84 half-chair conformation, snd the &
rings adopis a sightly cistoriad chair conformation. The D ring is a distorted 138 anvelope.

1. A pharmaceutical composition which containg a pharmaceutically sullable casrier and the compound
having the structurs (7a,17=)17-hydroxy-7-methyl-19-nor-17-pregn-5{10)-en-20-yn-3-one, characirized in
that the sald compound s crysiaiine pure and complelely or virtually completoly fres from the other
crysiaiine form.

2 The pharmaceuticsl composiion acconding 10 Claim 1, chamcterized in that the crystaline pure
compound is a compound defined by a powder X-ray diffraction spectrum which largely comesponds 1o the
spactrum given in Fig. 1.

3. The pharmacsutical composition ecconding fo Claim 1, cheracterized in thet the crystaline pure
mmbammmwammmmmmmuh
spectrum given in Fg. 2.

4. The pharmaceutical composition according to Claims 1-3, charactertead In that the crystaline purlty
of the compound [ grester than 86%.

5. A method for the preparstion of a crysialine pure compound for use in & pharmacsutical composition
according o Claim 2, characterized in that the polymarphous compound is crystallzed from & poler solvent.

8. A mathod for the prepavsiion of a crystaiine pure compound for use in a pharmaceutical composition
according © Cleim 3, characterizad In that the polymorphous compound is crystaliized from en apoier

T
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Ewnoplisches Patontamt
Europear: Patent Office
Office suropéen des brevets
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Publication number:

Al

EUROPEAN PATENT APPLICATION

Application raamber: SEEDMS1.3
Dute of fling: 20.08.80

® na:A61K 31/585

Priorky: 21.05.04 NL 8000008

@ Dats of publioation of application: 30.10.85
Bufietin 85/44

mmm:ﬂumumun

@ Applioant: AKEOD NLV., Velpsrweg 78, NL-05M BM
Ambam f0)

@ Iw-r:lﬂh.h Besthovengeards 87, ML-3344 CD

Om
invantor: Verheol, Hermasus Antonhs Msrie, Ven
Souabeschairaat 10, NL-5344 J8 Ops (L)

@ Fepresentative: vam "t Holt, Hendrik ot o, Pastbus 20,
NGB0 I Oue (ML)

© Staroiis or e e immonomoduisiore.

@ The invention relates 1o a group of A% and A" osatrens
dirtvaiivas having an alipl{ 14 C) subsiiuent In posilion 8 or 7,
N oy substiugnt in posiion 179 and optionally an axo- or oxy-
sulntient in poslion 3 end & hydrocarbyi{t-4 C) gmup in
position 17a, for uss as Immmmomodulsior. The compountds e
in particuler sultatie for therapsulio uee in the tresiment of suto-
imwrane disessea. :
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A%ifﬂculty of the NZB/W model 1s that the
tests in this model require such a long time
(1 to 1% years). For screening a large number of
compounds, the Bursa model is td be preferred.
The results of the tests in the Bursa model
are summarised in the following table.

Compound P
7e-methyl-17e=ethinyl-]78=hydroxy-
.fs‘m’ —cestren=3-one 250
7a-methyl-17g—athyl-17p-hydroxy-
JPS(IO) -oestren-3-one 660
7a-methyl-17g—ethinyl-25 ¢10) qestrene-
Ra,178=-dl01 20
7a-nethy1-_17m-eth1ny1-55 (10) =oastrane-
3p,17p=dlol X 26
7a~methyl-17g-ethinyl=17f~hydroxy=-
4—oantren—3-one 120
a-methyl-17g-ethinyl=17p=hydroxy-
5(10) ~oestren=3=-one 60
a-methyl-l17ag~ethinyl-17f=hydroxy=-
4 cestren~3-one 25
a-methyl-17¢-athyl=17p~hydroxy-
4-oestran-3-one . . 150
m-mthyl—l?m-ethinyl-ﬁ"-oe"stren—l 7p=0l 89
mthyl—l?p—hydroxy—ﬁ"—oestrm-a-one 15
androlone (reference) 1

Column P indicates the potency of the compound

in comparison with that, of nandrolone. The values
found appear not to correlate with the endocrino-
logical activities of these compounds.

>
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1.
CLAIMS
l.  Sterolds of the cestrane series, having the
general formula:
R
4 Rz
R
Ry

wherein
Ry = alkyl(l-4 C) in position 6 or 7;

alkyl(1l-4 C);

R; = H or acyl(l-18 C);

H or hydrocarbyl(l-=4 C);

R, = Hor acyl(l-18 C); and

the broken lines indicate the presence of a double
bond in the 4,5- or 5,10-position,

a
-
A

)
- )
n
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§. Steroids of the formula

8,901,880
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D.C.,

Doctor

EMILIO FERRERQO

(Apoderado)

ASUNTO Radicacibn 00080880
Tramite 002
Evento 001
Actuacidon 430
Oficio - 3712
Follos 015

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

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcién (Folios: 3 a 29) y las reivindicaciones 1 a
7 (Folios: 30 a 33).

La presente solicitud reivindica prioridad europea N° EP99204000.6 de 29 de
noviembre de 1899 y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de |a
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Objeto de Invencién:
La presente solicitud se titula: "Derivados de 3-metlleno esteroides”.

El objeto de la presente solicitud se reflere a nuevos derivados de 3-metileno
esteroides con efectos terapéuticos, y a la preparacién de preparados farmacéuticos
que comprenden un 3-alquilideno esterolde.

Seglin la descripcion, los esteroides con sustituyentes metileno en la posicién 3 del
esqueleto del esteroide y dobles enlaces 1-2 o 4-5 son conocidos y reivindicados
como (itiles para el uso terapéutico. La supuesta indicacidn médica se debe a
acciones anabdlicas, estrogénicas y progestogénicas. Ninguno de estos compuestos
ha cumplido con las expectativas para tal uso, y no habla ninguna expectativa para
su ulilidad como medicamentos en otras areas, a pesar de que muchas
enfermedades todavia son trtadas en forma poco satisfactoria con los del sistama
inmune, tales como artritis rematoidea y enfermedades autoinmunes, necesitan de
mejoras fAmacos. Los agentas cortlcosteroldes son de alguna utllidad en el
tratamiento de estas enfermedades, pero se necesitan mejoras, tanto con respecto a
la eficacla como al nimero o severidad de los efectos secundarios.

De acuerdo con la presente solicltud el uso de los compuestos definidos por la
férmula | que se quieren proteger, es para la inmunomodulaciéon en los mamiferos.
Un compuesto de esta solicitud puede usarse en el tratamiento de enfermedades

o0
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artriticas tal como artritis reumatoidea (RA) y lupus eritematoso sistémico (SLE).
También puede usarse proflldcticamente para estas enfermedades. La presente
solicitud también se reflere a una composicién farmacéutica que comprende el
compuesto esterolde de acuerdo con la solicitud, mezclado con uno o mas auxlliares
farmacéuticamente aceptables.

Lo que se reivindica como novedoso es o siguiente: un derivado de 3-metileno
esteroide caracterizado porque tiene la formula general | (ver folio: 30).

El objeto de la solicltud definido anteriormente se clasificd en la IPC AG1K 31/56.
Claridad de la solicltud:

El articulo 30 de la Decisién 488 de la Comisién de Is Comunidad Andina establece que: "Las
relvindicaciones definirdn la materia que se desea prolager mediante la patenie. Deben ser claras y
concisas y estar enferamente sustentadas por la descripcion.

Las reivindicaciones podrén ser independieniss o dependientss. Una reivindicacion serd independients
cuando defina ja materia que se desea proteger sin referencia a oira reivindicacién enterior. Una
reivindicacion seré dependienie cuando defina la maferia que se desea proleger refirléndose a una
relvindicaciSn anterfor. Una reivindicacion que se refiera a dos 0 més relvindicaciones anterioros se
consideraré une relvindicaciin dependiente multiple.”

De acuerdo con lo anterior, en las relvindicaciones aparecen términos muy generales
que conllevan a ambiglledad y subjetividad, por ejemplo: “alquilo inferior”,
"opclonalmente halogenado®, "profamrmacos”, "solvato farmacéuticamente aceptable”,
entre otros. Tener en cuenta que todo lo que haya sido definido en la descripcién y
que se quiere proteger mediante patente, debe estar claramente especificado en las
reivindicaciones.

Excepciones de Patentabilidad:

El articulo 20 de la Decisibn 488 se establece: “No serdn patentables: a) las Invenciones cuye
explotacién comercial en el territorio de! Pals Miembro respectivo debe impedirse necesariamente para
proteger el orden piblico o la moral. A estos efecios le explotacion comerclal de una invencién no se
considerard contrarie al orden pibiico o a la moral solo debido a la existencia de una disposicién legel
0 adminigtrafiva que prohiba o que regule dicha expiotacion; bj las invenciones cuya expiotacidn
comercial en el Pals Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para proteger la salud o ila
vida de Ias personas o de los animales, o para preservar los vegetaies o el medio ambiente. A esfos
efectos la explotacion comercial de una invencién no se consideraré contraria a la salud o Ia vida de las
personas, de los animalss, o para la preservacion de los vegetales o del medio ambiente sdlo por
razon de existir una disposicién jegal o edministrativa que prohiba o que regule dicha explotacion; ¢)
las plantas, jos animales y los procedimientos esenciaiments bloldgicos pera la produccion de plantas
o animales que no sean procedimientos no bloligicos o microblofégicos; d) los métodos ferapéuticos o
quirdrgicos para el iratamiento humano o animal, asl como los métodos de diagndatico aplicados a ios
seres humanos 0 @ animales.”

De acuerdo con lo anterior, la(s) reivindicacién(es): 7 (Follo: 33 ), que se
refiere(n) a método de tratamiento y/o prevencién de enfermedades, no es (son)
patentable(s).

Relvindicaclones de uso:

El articuto 14 de la Decisién 486 de fa Comisién de ls Comunidad Andina establece: “Los Palses
Mismbros otargardn patentes para las invenciones, seen de producto o procedimiento, en todos los
campos de la tecnologla, siempre que sean nuevas, fengan nivel Inventivo y sean susceptibles de
aplicacién industrial.

,O}
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De acuerdo con lo anterior, la(s) reivindicacion (es) 4 y 6 (Folios: 31 y 32), que se
reflere(n) a un uso de un derivado de 3-metlleno estercide de acuerdo con las
reivindicaclones 1-3, no se encuentra(n) dentro del campo de la patentabilidad
nombrado en el articulo 14.

Determinacién del estado de la técnica:

S articuio 16 de la Decisién 486 de le Comisién de la Comunidad Andina establece que "El estado de
la técnica comprenderd todo o que haya aido accesibie al piblico por una descripcidn escrita u orel,
utilizacién, comercializacion o cuaiquier olro medio antes de la fecha de presentacidn de Ia soliciud de
Palents o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Séio para el efecto de la determinaciin de ja novedad, también se considerand deniro del estado de ja
iécnica, ¢l contenido de una solicitud de patente en trémite ante la oficina nacional competerts, cuya
focha de presentacién o de prioridad fusse anterior a i@ fecha de presentacién o de priorided de ia
solicitud de patents que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido esté incluldo en fa
solicitud de fecha anterior cuando efia se publique o hubiese transcirrido el plaro pravisio en sl erticulo
40",

Considerando que la fecha de presantacion de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es: 29/11/1999, se buscaron documentos del estado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

Se hizo la bisqueda de documentos relevantes en el estado de la técnica,
entendiendo como estado de la técnica la definicién provista en el articulo 16 de la
Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y las excepciones fijadas en el
articulo 17 de la misma.

Se encontré como anterioridades (documentos cuya fecha de publicacién es anterior
a la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente sobre la cual se
reivindica prioridad o de la fecha de presentacion de esta solicitud) que pueden
afectar la patentabllidad del objeto de la presente solicitud:

N° Documento Tiulo P:;‘Ii::: ::;n
1 | usa3orsso 3,3-alkylidene-18-nor-steroids | 31 98 enero de
Pharmaceutical composition
which contains a pharmaceutically
sultable camer and the compound
2 | EP0383035 | having the structure (7-alpha, 17- | 2 96 SoPuembre
alpha)-17-hydroxy-7-methyl-19-
nor-17-pregn-5(10)-en-20-yn-3-
one
Steroids for use as 30 de octubre de
3 EP 0158738 immunomodulators 1885

Evaluacién de los requisitos de Patentabliidad:

El Articulo 14 de la Decisidn 488 de la Comisién de la Comunided Andina el cual establece: "Los
Palses Membros olorgardn Patentes pera ias invenciones, sean de producio o de procadimiento en
Masbscamposdolatocndogfasbmqmsoannuaws.hmandw”nwnﬂmyum
susceptibles de apiicacion industrial”.
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Se procedid a evaluar ios requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial
con el fin de establecer la patentabilidad de la invenclén reivindicada en la solicitud
en estudio.

Evaluaclén de Novedad:

El artlcuio 18 de la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina establece que “Une
Invencién se considerard nueva cuando no esté comprendida en el estado de la técnica”. "E esiado de
fa tcnica comprendera fodo lo que haya sido accesible al piblico por una descripcion escrita u oral,
utilizacién, comercializacién o cuelquier ofro medio antes de le fecha de presentacion de la soliclud de
patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Sdlo para 6l efecto de la determinacion de la novedad, también se considerard dentro del estado de ja
técnica, el contenido de una solicitud de patents en frémite ante la oficina naclonal compeiente, cuya
fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior a la feche de presentacidn o de prioridad de Ia
solicitud de pafente que se esiuviese examinando, siempre que dicho confenido esté incluido en Ia
solicitud de fecha anterior cuando slla se pubiigue 0 hublese transcurrido el piaro previsio en of articulo
40",

Esta se evalud por comparacién entre lo solicitado y los documentos encontrados en
el estado de la técnica y que se ralacionan con el objeto reivindicado y de acuerdo

con la definicién de novedad del Articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

Comparando elemento por elemento el objeto de esta solicitud con lo mencionado
en las anterioridades, tenemos que:

La Solicitud de Patente Colomblana No. 00090980, se refiere a:

Derivados 3-metileno esterolde de férmula I:

CHy Y

Donde:
o R;es alquilo Cy5 0 CFa.
o RqosH
e Yes[H, H], [OH, H], =0, [OH, alquilo Inferior], [OH, alqueniio C,.g], entre otros.

La anterioridad: US 3301880 (folios: 101 a 103), se relaciona con: 3,3-alquiliden-19-
nor-esteroides de formula I:



Donde:

¢ Rj es hidroxilo, aclioxi o alcoxi.
e Ry es hidrégeno, alqullo C.4 saturado o insaturado.
s Y es alquilo.

Al realizar los reemplazos respectivos de sustituyentes, se encuentra que hay
compuestos en la anterioridad que estdn contemplados dentro del objeto
reivindicado en la presente solicitud.

Como se observa, el objeto de esta solicitud puede ser idéntico a lo comprendido en
el estado de la técnica, con lo cual se considera que podria no cumplir con el
requisito de Novedad.

Evaluacién de Nivel Inventivo:

El articulo 18 de la Decisién 488 de ls Comisidn de la Comunidad Anding esfablece que "Se
consideraré que una invencion tiene nivel inventivo, sl para una persona del oficio normaimente
versadae en la materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resuiindo obvia ni se hubiese
denivado de manera evidenie del estado de Ia técnica".

El Nivel Inventivo se evalué por comparacién entre lo solickado y encontrado en el
estado de la técnica y que se relaciona con el objeto reivindicado y de acuerdo con
la definicién de nivel Inventivo del Articulo 18 de la Decisién 486 de la Comisionde la
Comunidad Andina.

La anterioridad: EP 0388035 (folios: 95 a 97), se relaciona con: compuestos que
tienen la estructura (7-atfa, 17-alfa)-17-hidroxi-7-metil-18-nor-17-pregn-5(19)-en-20-
in-3-ona de fdrmula | (ver folio: 98). Estos compuestos pueden emplearse para el
tratamiento de enfermedades del sistema inmunolégico.

El documento EP 0158739 (folios: 88 a 100) menciona esteroldes empleados como
inmunomoduladores, y tienen la férmula del folio: 100.

Estos dos documentos le sugieren a una persona medianamente versada en la
materia los compuestos de la actual solicitud de patente, debldo a la gran similitud
estructural que hay entre tales anterioridades y compuestos en estudio. La respuesta
al problema técnico que se pretendia resolver, resulta obvia partiendo de las
anterioridades mencionadas.

Como se observa, el objeto de esta solicitud podria resultar obvio para una persona
del oficlo normaimente versada en la materia y derivarse de manera evidente del
estado de la técnica.

oY
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El articuio 19 de ia Decision 486 de le Comisién de la Comunided Andina establece que "Se
considerard que une invencién es susceptible de aeplicacién industrial, cuando su objefo pueda ser
producido o utliizado en cuaiquier tipo de industria, entendiéndose por Industria la referida & cusiquier
activided productiva, incluldos los servicios”.

Evaluacion de la Aplicaclén industrial:

El objeto de la presente solicitud cumple con el requisito de Aplicacién Industrial.

En conclusién los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afectados asf:

N° Documento R"V.I;‘::;';::"” Requisito que afecta

1 US 3307880 1a3 6 Novedad y Nivel Inventivo
2 EP 0389035 1a3,5 Nivel Inventivo

3 EP 0159739 1a3,5 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Declisién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tdrmino de sesenta dfas
contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente comunicacién. 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
capltulo quinto del titulo p ro de la Circular Unica N° 10 de 2001.

CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Di¥isién de Nuevas Creaclones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de

fecha 30 MAR. 2006

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO EXAMINADOR JURIDICO
N®: 446 Cédigo N*: Cédigo N*:







