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SOLICITANTE : CADILA HEALTHCARE LIMITED
PATENTE : COMPUESTOS HETEROCICLICOS

NOVEDOSO QUE TIENEN ACTIVIDADES
HIPOLIPIDEMIICAS, HIPOCOLESTEROLICAS,
PROCESOS PARA SU USO PREPARACION Y
COMPQSICIONES FARMACEUTICAS QUE LAS
CONTINEN Y SU USO EN MEDICINA

ASUNTO: SOLICITUD ESTUDIO DE FONDO

DILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN, en ml condidén de apoderada de la Sodedad
solicitante, por e presente escrito atentamente solicito a Usted que habléndose surtido
la publicacién de la presente solidtud, en la Gaceta de ia Propiedad Industrial No.539
de fecha Abril 30, 2004 se proceda con el estudio de Fondo.

Para tal fin me permito anexar la tasa correspondiente No. 04.59230

Agradezco continuar con el presente tramite.

Seiffor Jefe,
DILIA ROD GJH D ALEMAN
T.P.No.

P-447
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 02-84455

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 538,

DE FECHA 30 DE ABRIL DE 2004, EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA

LEY EXPIRA EL 02 DE AGOSTO DE 2004.

NOTA: Dentro del plazo de los sels (6) meses sigulentes a partir de la faecha de
publicaclén en la gaceta de Propledad Industrial, deberd solicitar y cancelar el
examen de patentabliidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl NO X

Canera13No. 2700 PB05y10
Connuiador: 334 12 21-2-34
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAY C MERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020 S
Bogot4, DC, 08 de septiembre de 2006 \\

Apoderado: DillaD’Aleman  Oficlo: , , 10661
I
ASUNTO Radicacién: 02-84455

Trémite 002

Evento 001

Actuacion 430

Folios
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el artlcu@

la dacisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados:

€ Capitulo descriptivo, follos 4 a 233;

& Capitulo relvindicatorio, folios 234 a 347;

€ 1° examen de forma, follos 352 y 354;

¥ Respuesta técnica al 1° examen de forma, folio 356;

€ Solicitud de la cual se relvindica prioridad, junto con su traduccién, follos 357 a
530;

& 2° examen de forma, folio 561;

& Solicitud del examen de patentabilidad 563 a 564.

bjeto de la Invencién:

El titulo de la Invencién es "COMPUESTOS HETEROCICLICOS NOVEDOSOS QUE
TIENEN ACTIVIDADES HIPOLIPIDEMICAS, HIPOCOLESTEROLICAS, PROCESO
PARA SU USO PREPARACION Y PREPARACIONES FARMECEUTICAS QUE LAS
CONTINEN Y SU USO EN MEDICINA"

El objeto de la presente sollcitud se refiere un modalismo molécula para compuestos
derivados de p-arll-a-propanoicos, proceso de obtencién y composiciones que los
contienen; estos compuestos se les ha observado su utilidad como
hipocolesterolemico, hipolipidemico.

Claridad de la solicitud:

En el articulo 30 d_e la decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina se
establece: “Las reivindicaciones definirén la materia que se desea proteger mediante



la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcién”.

-En las reivindicaciones, no son caras y su alcance es ilimitado; las
reivindicaciones son excesivamente amplias y especulativas, compuesto que
se basan en un modelismo molecular con la formula Markush comprende una
porcién fija conocida que es el pinmrol, y cuando se dan los significados de los
sustituyentes R', R2, R® R’, R%}Ar, se hacen de una manera ambigua,
designdndolos de la manera mas genérica posible, tal como: “haloalcoxi®,
*haloalquilo®, “perhaloalquilo”, “perahaloalcoxi®, “haloalcoxi®, “arilo”, "ariloxi®,
“heterocicloalquilo®, "aralquilamino®, "arilamino”..., “Ar representa aromético
sustituido o no sustituido divalente simple o fusionado®,” ..., efc., estos son
términos ambiguos e Inaceptables en las reivindicaciones, porque solo con
cada sustituyente designado de esa manera ambigua, comprende un nimero
incalculable de estructuras, y si se sigue con las posibles combinaciones por
cada uno de los otros sustituyentes, podremos ver cuan especulativo es.
Realmente no hay una estructura representativa de los compuestos
reclamados, que se pueda considerar que delimita inequivocamente el alcance
de las reivindicaciones, y las definiciones similares, no determinan, nl delimitan
inequivocamente ningln sustituyente, porque el alcance no esta limitado y no son
razonable las generalizaciones, por io cual no puede ser considerado que
satisface el requerimiento de claridad y que este perfectamente definida la
materia para la cual se soliclia la proteccién mediante patente, tal como lo
establece el articulo 30 de la Decisién 486 de la comisién de la Comunidad
Andina.

-Ademds las reivindicaciones reclaman “polimorfos”, son expresiones para
pretender definir la materia en términos de propiedades deseadas, en lugar de
indicar la materia definida en términos técnicos exactos, y por deméds estos
compuestos reclamados, no aparece ningln polimorfo, ¢ alglin proceso para obtener
el polimortfo, en la descripcién; por lo tanto es inaceptable en las reivindicaciones,
por no estar enteramente sustentado en la descripclén, y ademés serdesconocida e
indefinida la materia que se reclama, con esos términos.

-L.a relvindicacién 5, hace referencla al sustituyents "AR”", el cual no aparece como tal



en ninguna parte de la reivindicacién 1.

-La reivindicacién 15, no es clara reclama una composicién Indefinida, porque no se
sabe cual es el primer componente dentro de los millones de compuestos que cubre
el modalismo molecular de la férmula 1 y el segundo componente esta definido porel
efecto terapéutico a conseguir y ademés dicha reivindicacién esta mezclada con
método de tratamliento.

-El titulo no comprende la materia descrita y reclamada en las reivindicaclones.

Excepclones de Patentabliidad:

El articulo 20 de la Declsién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece
en su inciso d) que no serdn patentables: "/os métodos terapéuticos o quirdrgicos
para el tratamiento humano o animal, as/ como los métodos de diagnéstico aplicados
a los seres humanos o0 a animales”.

Las reivindicaciones 11, 12, 168 a 21 y 28 a 35 se pretenden proteger un método
para tratamiento del cuerpc humano o animal, por lo tanto estdn inmersas bajo el
alcance del articulo 20 de la Decision 486.

Unidad de invenclén:

Esta solicitud de patente comprende solamente una Invencién o un grupo de
invenciones relacionadas entre s/, de manera que se integra un tnico concepto
inventivo conforme al artfculo 25 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

Compra'nde los sigulentes grupos de invenciones:

Grupo 1 compuestos de formula (l) p-aril-a-propanolcos, composiciones que las
comprenden y proceso para su preparacion

Grupo 2 los metanosulfonato, trifluorometano sulfonato, paratoluensulfonato,

halo-alquil C,, pirroles y su proceso para su obtencion

Grupo 3 los aril- N-alquil C, g-pirroles y su proceso para su obtenclén
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Notifiquese conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del capitulo 5§° del
titulo 1° de la Circular Unica n°,10 de 2001.

CESPFDES DE VERGEL.
Jefe de la Division de Nuevas Creaclones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacidn en lista de fecha !-'. SE[ m

CONCEPTO TECNICO No. /45[ EXAMINADOR TECNICO Cédigo: 202042




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, DC, 03 de octubre de 2006
Apoderado: Dilia D°Aleman Oficio: ndidh 11 190
|
ASUNTO Radicacién: 02-64455
Tramite 002
Evento 001
Actuacién 430
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, se le comunica:
= Juridicos:

Mediante el oficio N° 010661 notificado por fijacién en lista de fecha 21 de septiembre
del 2008, este Despacho realizd examen de fondo a la solicitud radicada en el
expediente de la referencia. Sin embargo, en dicho oficio se indic que se trataba de
un requerimiento en los tdrminos del articulo 45 de la Decislon 486 de la Comisidn de
la Comunidad Andina, para que dentro del plazo de sesenta dias presentara respuesta
a las observaciones de carécter técnico relacionadas con la patentabilidad o
cumplimiento de los requisitos establecidos por esta Decision para la concesién de la
patente, sin transcribir el articulo en referencia.

Teniendo en cuenta lo anterior, es procedente revocar en su totalidad el oficio N°
08407 de facha 24 de agosto del 2006 y en su lugar efectuar un nuevo requerimiento
en los siguientes términos:

Como resultado del examen de fondo, realizado conforme a lo establecido por el
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le
comunica:

1. Documentos estudiados:

& Capitulo descriptivo, folios 4 a 233;

€ Capitulo reivindicatorio, folios 234 a 347,

€1° examen de forma, follos 352 y 354;

& Respuesta técnica al 1° examen de forma, follo 356;

€ Solicitud de la cual se reivindica prioridad, junto con su traduccién, folios 357 a
530; '

€2° examen de forma, folio 561;

& Solicitud del examen de patentabilidad 563 a 564.



Objeto de la Invencién:

El titulo de la invencién es "COMPUESTOS HETEROCICLICOS NOVEDOSOS QUE
TIENEN ACTIVIDADES HIPOLIPIDEMICAS, HIPOCOLESTEROLICAS, PROCESO
PARA SU USO PREPARACION Y PREPARACIONES FARMECEUTICAS QUELAS
CONTINEN Y SU USO EN MEDICINA"

El objeto de la presente solicitud se refiere un modalismo molécula para compuestos
derivados de B-aril-a-propanoicos, proceso de obtencién y composiciones que los
contienen; estos compuestos se les ha observado su utilidad como
hipocolesterolemico, hipolipidemico.

Claridad de la solicltud:

En el articulo 30 de la decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina se
establece: “Las reivindicaciones definirdn la maleria que se desea proteger mediante
la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la
descripcion”,

-En las meivindicaciones, no son caras y su alcance es ilimitado; las
reivindicaciones son excesivamente amplias y especulativas, compuesto que
se basan en un modelismo molecular con la formula Markush comprende una
porcion fija conocida que es el pinrrol, y cuando se dan los significados de los
sustituyentes R', R%, R3, R’, R%Ar, se hacen de una manera ambigua,
d signandolos de la manera mas genérica posible, tal como: “haloalcoxi®,
*haloalquilo®, “perhaloalquilo®, “perahaloalcoxi®, “haloalcoxi®, “arilo®, “ariloxi®,
“heterocicloalquilo”®, “aralquilamino®, “arilamino”..., "Ar representa aromético
sustituido o no sustituido divalente simple o fusionado®,” ..., etc., estos son
tdrminos ambiguos e inaceptables en las reivindicaciones, porque solo con
cada sustituyente designado de esa manera ambigua, comprende un nimero
incalculable de estructuras, y si se sigue con las posibles combinaciones por
cada uno de los otros sustituyentes, podremos ver cuan especulativo es.
Realmente no hay una estructura representativa de los compuestos
reclamados, que se pueda considerar que delimita inequivocamente el alcance
de las reivindicaciones, y las definiciones similares, no determinan, ni delimitan
inequivocamente ninglin sustituyente, porque el alcance no esta limitado y no son
razonable las generalizaclones, por lo cual no puede ser conslderado que
satisface el requerimiento de claridad y que este perfectamente definida la
materia para la cual se solicita la proteccién mediante patente, tal como |
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establece el articulo 30 de la Decisién 486 de la comision de la Comunidad
Andina.

-Ademdas las reivindicaciones reclaman “pollmorfos”, son expresiones para
pretender definir la materia en términos de propiedades deseadas, en lugar de
indicar la materia definida en términos técnicos exactos, y por demas estos
compuestos reclamados, no aparece ningun polimorfo, o algdn proceso para obtener
el polimortfo, en la descripcién; por lo tanto es inaceptable en las reivindicaclones,
por no estar enteramente sustentado en la descripcién, y ademas ser desconocida e
indefinida la materia que se reciama, con esos términos.

-La reivindicacién 5, hace referencia al sustituyente “AR", el cual no aparece como tal
en ninguna parte de la reivindicacién 1.

-La reivindicacién 15, no es clara reclama una composicién indefinida, porque no se
sabe cual es el primer componente dentro de los millones de compuestos que cubre
el modalismo molecular de la férmula 1 y el segundo componente esta definido por el
efecto terapéutico a conseguir y ademas dicha reivindicaciéon esta mezclada con
método de tratamiento.

~-El titulo no comprende la materia descrita y reclamada en las relvindicaclones.

Excepciones de Patentabllidad:

El articulo 20 de la Declslén 486 de la Comisién de la Comunidad Andina establece
en su inciso d) que no serdn patentables: “los métodos terapéuticos o quirtirgicos
para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagndstico aplicados
a los seres humanos 0 a animales’.

Las reivindicaciones 11, 12, 16 a 21 y 28 a 35 se pretenden proteger un método
para tratamiento del cuerpo humano o animal, por lo tanto estdn inmersas bajo el
alcance del articulo 20 de la Decision 486. '

Unidad de invencién:

Esta solicitud de patente comprende solamente una invencion o un grupo de
invenciones relacionadas enire si, de manera que se integra un Unico concepto
inventivo conforme al artlculo 25 de la Decisién 486 de la Comisién de la
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Comunidad Andina.

Comprende los siguientes grupos de invenciones:

Grupo 1 compuestos de formula (l) p-aril-a-propanoicos, composiciones que las
comprenden y proceso para su preparacion

Grupo 2 los metanosulfonato, trifluorometano sulfonato, paratoluensultfonato,
halo-alquil C, pirroles y su proceso para su obtencién

Grupo 3 los aril- N-alquil C,_s-pirroles y su proceso para su obtencién

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 término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente rejuerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del capitulo 5° del
titulo 1° de la Circular Unica/1.10 de 2001.

ALIX CARMENZ)¢CESPEDES DE VERGEL.
Jefe de la Divisién de Nuevas Creaclones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista de fecha 0 §0CT 208

CONCEPTO TECNICO No. EXAMINADOR TECNICO Cédigo: 202012




