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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

Ref.: Expediente No. 00.097.391.
Solicitud de Patente de Invencién Titulada:
“AGONISTAS SELECTIVOS DEL RECEPTOR EP4
EN EL TRATAMIENTO DE LA OSTEOPOROSIS".
Solicitante: PFIZER PRODUCTS INC,

SOLICITUD DE EXAMEN DE FONDO SEGUN EL ARTICULO 44 DE LA
DECISION 486, GACETA No. 525

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, D.C., identificado
seglin aparece al pie de mi firma, en mi condicién de apoderado del solicitante,
respetuosamente me permito solicitar, dando cumplimiento a lo establecido en el articulo
44 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina de Naciones, que se
examine si la invencién reline los requisitos de patentabilidad previstos en la misma.
Adjunto recibo por el monto de $ 335.000 pesos para cubrir 1a tasa correspondiente, segin
1a Resolucién 41687 del afio 2002.

Atentamente,

R. OLARTE
C.C. No. 79'782.747 de Bogoté
T.P. 74.295

Anexos: Recibo por $ 335.000 pesos
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Industria y Comercic

SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 00- 97391

EL EXTRACTO DELA 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 siguientes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el
examen de patentabllidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisldn 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
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al)\Appliclﬁon No. 2656476  (22) Filed 25 June 1976
(1) q::nvention Application No, 2528664
{32) Filed 27 June 1975 in
(33) Federa! Republic of Germany (DE)
(44) Complete Specification published 3 Oct 1979
(51) INT CL* CO7D 207/12 AGIK 31/40
v (52) Index at acceptance
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(54) PYRROLIDONES AND PROCESS FOR THEIR
MANUFACTURE

by-lli:h.lt_blnln to be particnlarly described In and by the following
The Invention relates to pyrrolidones and ™ a proces for their
Prostaglending are & group of natarsl substances which heve been fsolated from
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Los puntos de invenoién propia y nueva que 'se pret
seatan para que sean objeto de esta solicitnd de Patente de
Invencidn en Espafin, por VEINIE alios, son los gue se reco- |
gen en las relvindicaciones nigulentes:

19.- Procedimiento para. la preparacién de nuevos
compuestos andlogos a prostaglandinas de le férmula I

h‘ /‘\ (cx, ) -cooR” .
1

ML\

en la queri_!_’__aisniﬂea un radical hidroocarbonado alifdtico,
de cadena recta o ramificeda, saturado ¢ ins'atura.ﬂo, con

1-10 dtomos de carbono, o un radical hidrocarbonado cioloali]
fdtico con 3}-7 dtomos de carbono, que a su ves pueden estar

xi 0 alqueniltio, de cedena recta o ramificada, con 1-5 é&to-

moe de carbono, b) un radical fenoxi, que a su ves puaée en-

tar monosustituido o disuatitufdo oon un grupo aloochilo con

sustituifdos oon a) un radical alooxi, aloohiltio, aslquenilod

M1l
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"|{tituidos en el ndoleo com un grupo alcohilo con 1=3 &tomos

1-3 dtomos de carbono, eventualmente sustituido con haldge~
nog, con dtomos de haldgeno, con un redical fanoxi aventual-
mente sustitufdo por halégenon, o oon un radical alooxi con
5-4 dtomos de carbono, o) un radical furiloxi, tieniloxi o

benolloxi, que a eu ves pueden esiar monosustituidoe o disqq

de carbono, eventuslmente suntitufdo con haldgenos, con £to-
mos de halégeno o con un grupo alooxi con 1-4 dtomoe de car-
bono, d) un grupo irifluorometilo o un grupo pentafluorceti-
lo, e) un radioal oicloaleohilo con 3-7 Atomos de oardonmo,

f) un radical fenilo, tienilo, o furilo, que a au ves pueden
estar monosustituidos o disustituidos ocon un grupo alcohilo
ocon 1-3 dtomoa de carbono, eventualmente sustituido oon ha~
légenca, con dtomos de halégeno o con un grupo elecoxi ocon

1-4 dtomoa de carbono, !E_g;gniriea un radicel hidrocarbona-

do alifdiico o cicloalifdtico, de cadena_recta o remifiocada
saturado o insasturado, con 2-6 dtomos de oarbono, un radi
hidroca#bonadq aralifético ocon 7 u 8 &tomos de oarbono, o
el caso de gue no aignifiquen simulténesmente R! hidrégeno,
3 n-pentilo, A el grupo -cné-cuz-. B el grupo ~CH = CH- y
n el némero tres, significa un grupo metilo o un dtomo de
hidrégeno, R3 significa hidrégeno o un radicsl aleohile con

@ioal alquenilo o alquinilo oon 2 a 5 &tomoa de carbono, ©
un radioal hidrocarbonado arelifdtico oon 7 u 8 4tomos de

1-5 dtomos de carbono, Ge cadena recta o ramificada, un ra-|.

Aé;"fﬂ
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Jtitucién nucledfila, para formar un compuesto de la férmula

TaJn ndan. 92 31 038

-

darbono, A y B significan un grupo ~CB,~CH,~ 0 un grupo

=0R = CB-, pudiendo ser 4 y B iguales o diferentes, perc no
pudisndo significar n:l.multéno.mnte un grupo -CH = CH~-, y n
significa el niimero doe, tres o cuatro, asf como de las sa-
lee wetdlicas o de awing de eetos cozpueston, fisiolégica-
ments compatibles, caracterlizado porque a.') un compuasto de
1g férmula I : '

en la que Rl g Rr3 tienen los signifioados indicados para la
#érmila I, y R* representa un grupo protector separable en
ocondiciones doidas, se desprotonisa junto al nitrdgeno coh
una base, y el anién asi formado so hace reaoccionar con un
derivado da doido carboxilico ds la férauldé IIX

r-onz-cnz-cua-(oué)n-coonz rf:

en la que r? y n tienon los significados indicados para la
férmula I, @ Y representa un radical reemplasable en uma auﬁ

IV
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogot4, D.C., abril 28, 2006

Doctor

CARLOS R. OLARTE

(Apoderado)

ASUNTO Radicacléon 000973981
Tramite 002
Evento 001
Actuacién . 430 N1
Oficio 56
Folios 012

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

Documentos estudlados:

Los textos estudiados fueron la descripcion (Folios: 88 a 168) y las reivindicaciones
1 a 27 (Folios: 170 a 174).

La presente solicitud reivindica prioridad americana N° US60.171353 de 22 de
diciembre de 1999 y cumple con lo establecido en los articulos 9, 10 y 11 de la
Decisioén 486 de la Comision de la Comunidad Andina.

Objeto de Invencién:

La presente solicitud se titula: "Agonistas selectivos del receptor EP4 en el
tratamiento de la osteoporosis”.

El objeto de la presente solicitud se reflere a procedimientos y a composiciones
farmacéuticas que comprenden agonistas de prostaglandina que son Utiles para
prevenir la pérdida dsea o para restaurar o aumentar la masa 6sea y para potenciar
la curaclén ésea, incluyendo el tratamiento de trastomos que se presentan con una
masa 0sea reducida y/o defectos 6seos en vertebrados, y en particular en
mamiferos, incluyendo seres humanos. Esta invencion se refiere especificamente a
procedimientos y a composiclones farmacéuticas que comprenden agonistas de
prostaglandinas selectivos para el receptor EP4.

Segln la descripcién, la osteoporosis es una enfermedad esqueletal sistémica,
caracterizada por una masa ¢sea reducida y por el deterioro del tejido 6seo, con un
incremento consiguiente de la fragilidad del hueso y susceptibilidad a fracturas. Los
ancianos son los sujetos con un mayor riesgo de osteoporosis y, por tanto, puede
predecirse que el problema aumente significativamente con el envejecimiento de la
poblacién. La incldencla de fractura en todo el mundo se prevé que aumente tres
veces durante los prdximos 60 aiios, y un estudio ha estimado que en el afio 2050
seran 4,5 millones las fracturas de cadera en todo el mundo. Las mujeres tienen una
mayor riesgo de osteoporosis que los varones. Las mujeres experimentan una
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brusca aceleracidn de la pérdida dsea durante los cinco anos posteriores a la
menopausia. Otros factores que incrementan el riesgo incluyen fumar, abuso de
alcohol, un modo de vida sedentario y una ingesta baja de calcio.

Los estrdgenos han demostrado que mejoran la calidad de la curacion de fracturas
apendiculares. Por tanto, la terapia de sustitucién de estrdgenos podria ser
procedimiento eficaz para el tratamiento de reparacion de fracturas. Sin embargo, el
cumplimiento del paciente con al terapia de estrdgenos es relativamente malo debido
a sus efectos secundarios, que incluyen la reaparicién de la menstruacion,
mastodinia y un mayor riesgo de céncer de (itero, un mayor riesgo percibido de
cancer de mama, y el uso concomitante de progestinas. Ademas los hombres son
propensos a objetar el uso del tratamiento con estroégenos. Existe la necesidad de
una terapia que sea beneficlosa pama pacientes que han sufrido fracturas 6seas
debilitantes y que aumente el cumplimiento del paciente.

Lo que se reivindica como navedoso es lo siguiente: uso de un agonista salectivo del
receptor EP4, uno de sus profdrmacos, o una sal farmacéuticamente aceptable de
dicho agonista selectivo del receptor EP4 o de dicho profémaco para la manufactura
de una composicién para el tratamiento de un trastomo que presenta una masa dsea
reducida de un mamifero.

Asimismo, un compuesto seleccionado de &cido 7-{2S-[3R-hidroxi-4{3-fenoxi-fenil)-
butil}-5-oxo-pirrolidin-1-il}-heptanoico; entre otros (ver folio: 173).

E! objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificé en la IPC A61K 31/4015.
Claridad de la solicltud:

Bl articuio 28 de la Decision 486 de la Comisién de Jla Comunidad Andina establece “La descripcion
deberd divuigar la Invencién de manere suficieniemente clara y complela para su comprension y para
que una persona capacitade en la maleria lécnica comespondiente pueda ejecutaria.”

De acuerdo con lo anterior, el titulo de la solicitud debe mencionar el grupo quimico
principal de los compuestos que se desean proteger mediante patente, y no el uso
terapéutico que tienen tales compuestos.

El articulo 30 de Ia Deciskin 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establsce que: "Las
relvindicaciones definirdn la materia que se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y
concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion.

Las reivindicaciones podriin ser independienies o dependientss. Una reivindicacién serd independiente
cuando defina /ja maleria que se desea prolsper sin referencls a otra reivindicacién anterior. Una
relvindicacidn serd dependiente cuando define Ia materia que se desea proteger refiriéndose a une
reivindicacion anterior. Una reivindicacidn que se reflera a dos 0 més reivindicaciones aneriores se
considerard una relvindicacién dependiente miltiple.”

De acuerdo con lo anterior, las reivindicaciones 22 a 27 (folios: 173 y 174) que se
refleren a un compuesto quimico, debaria mostrarse la formula estructural de dichos
compuestos.

Relvindicaciones de uso:

El articulo 14 de la Decisidn 488 de la Comisién de la Comunidad Andina establece: “Los Palses
Miembros olorgerén patenfes para /as invenciones, sean de producio o procedimiento, en todos jos
campos de fa tecnologla, siempre que sean nuevas, fengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacién industrial”.
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De acuerdo con lo anterior, la(s) reivindicacion (es) 1 a 21 (Folios: 170 a 173), que
se reflere(n) a el uso de un agonista selectivo del receptor EP4, uno de sus
profarmacos, o una sal farmacéuticamante aceptable de dicho agonista selectivo, no
se encuentra(n) dentro del campo de la patentabilidad nombrado en el articulo 14.

Determinacién del estado de la técnica:

El articulo 16 de ia Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que "Hl estado de
fa técnica comprenderd fodo lo que haya sido accesible al pablico por una descripcion escrita u oral,
utilizacién, comercializacion o cualquier otro medic antes de la focha de presentacidn de la solicitud de
Patente o, én su caso, de la pﬂoﬂdadmcmoads

Sdélo para el efecto de ia determinacion de Ia noveded, tamblén se consideraréd dentro del estado de ia
técnica, el contenido de una solicitud de patents en trémite ante la oficina nacional competsnle, cuya
focha de presentacidn o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacién o de priorided de la
solicitud de patents que se estuviese examinando, slempre que dicho conienido esté incluido en ia
solicitud de fecha anterior cuando efla se publique o hublese transcurrido el plazo previsio en el articulo
40"

Considerando que la fecha de presentacién de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es: 22/12/1999, se buscaron documentos del astado de la
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a esta.

Se hizo la busqueda de documentos relevantes en el estado de la técnica,
entendiendo como estado de la técnica la definicion provista en el articulo 18 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y las excepciones fijadas en el
articulo 17 de la misma.

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

Fecha de
N° Documento Thtulo Publicacién
Pymolidones and process for their | 3 de octubre de
1] ©GB1553595 manufacture 1979
Procedimiento para la preparacion .
2 ES 458264 de nuevos compuestos analogos 16 d: gjggo de
a prostaglandinas

Evaluacién de los requisitos de Patentabllidad:

B Articulo 14 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina el cual estabiece: "Los
Palses Miembros oforgardn Petenies para /as invenciones, sean de producto o de procedimienio en
fodos los campos de /e tecnologie siempre que sean nueves, tengan nivel inventivo y sean
susceplibles de aplicacidn indusirial”.

Se procedit a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial

con ¢l fin de establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la solicitud
. en estudio.

Evaluacién de Nivel Inventivo:

El artlculo 18 de la Decisibn 488 de la Comisién de la Comunidad Andine establece que "Se
consideraré que una invencion tiene nivel inventivo, sl para una persona del oficlo normaimente

197



versada en la materia técnica correspondients, asa invencion no hublese resultado obvia ni se hublese
derivado de manera evidente del estado de la tdcnice".

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

La presente Solicitud de Patente reivindica lo siguiente: 00097391, se refiere a:

Un compuesto seleccionado de 7-{2S-[3R-hidroxi-4-{3-fenoxi-fenil)-butil]-5-oxo-
pirrolidin-1-il}-heptanoico; entre otros (ver folio: 173).

La anterioridad: GB1553595 (folios: 193 y 194), se relaciona con: pimolidonas y
proceso para su elaboracidn cuya diferencla estructural con respecto a los
compuestos de las reivindicaciones 22 a 27 (follos: 173y 174) es la presencia de un
doble enlace en las cadenas alqullicas que presentan los compuestos mencionados.

La anterioridad ES 458264 (folios: 185 a 198), menciona un procedimiento para la
preparacion de compuestos analogos a prostaglandinas, donde dichos compuestos
son bastante similares a los compuestos de las relvindicaciones 22 a 27 (folios: 173
y 174) de la presente solicitud; la diferencia estructural radica en el doble enlace que
86 encuentra en las cadenas alquilicas de tales compuestos.

Analizando estos documentos se puede apreciar que le sugieren a una persona
medianamente versada en la materia los compuestos de las reivindicaciones 22 a 27
de la actual solicitud, toda vez que tienen la misma actividad farmacoldgica; ademas,
en la descripcién se mencionan compuestos de formula |, dentro de los cuales estan
los de las reivindicaciones 22 a 27, y que son agonistas de prostaglandinas y que se
emplean para el tratamiento de la osteoporosis; dichos compuestos de férmula |
contemplan la posibilidad que haya el doble enlace en las cadenas alquflicas, lo cual
indica que no es relevante esta doble enlace en cuanto a la actividad terapéutica a
alcanzar.

La respuesta al problema técnico que se pretendia resolver, resulta obvia partiendo
de las anterioridades citadas.

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

Evaluacién de la Aplicacién industrial:

E articulo 19 de la Decisidn 486 de ila Comision de la Comunidad Andina establece que "Se
considerara que una invencion s susceptibie de aplicacién industrial, cuendo su objefo pusda ser
producido o utliizado en cualquier tipo de industria, entendiéndose por indusiria ia referida a cualquier
actividad productiva, Incluldos los servicios".

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

En conclusion los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran
afactados asl:
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204
Relvindicaciones
Ne° Documento fectadas Requisito que afecta
1 GB 1553505 22 a27 Nivel Inventivo
2 ES 458264 22 a 27 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del témino de sesenta dlas
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 concesidn, se denegara la patente.

Notlflquese el presente oficio confome a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capltulo q lo pimero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

D Rls ELENA POLO céanom
de la Divisién de Nuevas Creaciones (E)

anterior requerimiento fue notificado por

cha i 25 it

fijacibn en lista, de

CONCEPTO TECNICO

N": 714

EXAMINADOR TECNICO
Cédigo N*: 202006

EXAMINADOR JURIDICO
Cédigo N*:
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 2 o

RADICACION: 087391 EDICTO No. 15251

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Cue esta Superintendencia profiié Resolucién No. 24835 de 20-SEP-2008. Que el contenido de la parte resolutiva es como sigue: Ef
Superintendente de Industria y Comarcio.

RESI.IELVE
ARTICULO PRIMERO: Negar o Mdo patents de Imvencidn para la solicitd
comespondiante 8 "AGONISTAS SE.ECTIVOS DEL RECEPTOR EP4 EN EL

TRATAMIENTO DE LA osmommms'

ARTICULO SEQUNDO: mmmdmuhmm
al doctor Carios Reinakdo Olarie Garcla, 0 a quien hags sus veces, en su calided de
apoderado de Pizer Producis Inc., enfregindols copla do la misma, advirtiédndole que conira
dhmedndmmdnmﬂnbhmmdﬁupuhlmdmdalnﬂmhy
Comertio, almnhdnhmﬂnaebnomu.m 5 dias hbiies sigulentss a ella.

mﬁmvcuum
D-damaowu DC.uls znﬁ M

EL SUPEHNTENMTE DE INMBTRIA ? COMERCIO,

.’Brn notificar m los Interesades. se fij presents EDICTO en lugar visible al piblico en la SUPERINTENDEN E INDUSTRIA Y
COMERCIQ, por «f término de (10) diet digs habiles contados a partir de las 8:30 a.m. de hoy.

Secretaria General Ad-Hoc 11-0CT-
Secretaria Genaral Ad-Hoc
EDICTO No. 15251

ste edicio se desfija hoy 25-0CT-2006 a las cinco (5:00 pm.)

http://10.20.1.11/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=11-10-2006&kini=0 10/10/2006



