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Fecha de Presentacién Internacional 21/04/2008
Como resultado del Examen de Fondo realizade, con fundamento en el Artieulo 45
de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 234 a 537 03112008
Reivindicaciones: Folios 537 a 547  03/11/2009 ]
| . _ ..  _Folis 5682574  _:08/02/2010
Prioridad: US 60/915.745 - 03/05/2007
US 60/957.536  23/08/2007

2. Andlisis de la Prioridad

Se acepta |a reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486), y su contenido técnico corresponde con el de |a
pricridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: "DERIVADOS DE 6-AMINO-5-ARIL PIRIDINA-2IL-
CARBOXAMIDA”. (fl. 575)

El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar compuestos Gtiles
para tratar el dolor.
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Para resoclver este problema técnico la. solicitud en estudio propeorciona un
compueste de la formula (1) v composiciongs que o gontienen,

X

N ]

| N
2 NHg |
Ar {y '

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP). AB1K31/44; A61K31/4427; f\61K31!4439; ABT1PZ25/28; AG1P29/00,

4. Do la Solicitud de Patents !
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacién 1 carece de concisién debi::lo a la elevada variabilidad estructural
representada en los sustituyentes R’ y Ar, que dan lugar a un elevado numero de
compuesto para los cuales no es posible evidenciar que todos estos sean una
solucidn al problema téchico planteado. Sé recomienda al solicitante hacer una
generalizacion racional de fa solicitud con fundamento en los compusstos
gnsayados. De acuerdo con la descripeidn I¢s compusstos preferidos son aquelios
éh gus; ‘I

Ar corrasponde & fenil sustituido con haldgeno, halo alguils (CsC4), C-alquilo (G+Ca).
R1 corregponde a: '

' " ~CH |
P G G P
W LN LN

V//%o-* cH,

“N

Ei término “solvato farmacéuticamente aceptable” carece de concisién y soporte
descriptive, toda vez que no existe informacion en la solicitud que permita a la
persona versada en la materia obtener los solvatos reclamados ya que no se divulga
- el proceso de obtencion de jos mismos, los solventes y técnica utilizadas, y las
condiciones de ¢ristalizacidon que parmiten lograr compuestos solvatados. igualmente
la descripcién carece de informacién que permita establecer la utilidad de los
solvatos como solucivn al problama planteado.

La expresién "otro agente farmacolégicaments active” de la reivindicacion 12 cargce
de concision ya que abarca todos (o8 compua#tos conccidos y por desarrcliarse que
posean actividad farmacoldgica. Adisionalmante, la solicitud carece de informacion

1
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que permita establecer e! efecto del sinnimero de combinaclenes reclamadas, y la
manera de lograr dichas combinaciones.

8. Unidad de invencion (Art 25 D 486)

[La Solicitud no cumple con el Requisito de Unidad de Invencién porque se refiere
diferentes subclases en la clasificacion internacional dando lugar a 6 Grupos
Inventivos.

Los Grupos Inventivos estan definidos por Ias siguientes caracteristicas esenciales:

Ha

o

—a

. Compuestos en los cuales Ar corresponde a () y R1 es heterociclil de 5
miembros.

g

-

. Compuestos en los cuales Ar corresponde a (R y R1 es fenil

B

3

(RY

[}
m y R1 hetereciclil de 5
58
: 0

o

)

9"y R1 heterociclil de 5

w

. Compuestos en los cuales Ar corresponde a y R1 es fenil

B

. Compuestos en los cuales Ar corresponde a
miembros,

2
. Compuestos en los cuales Ar corresponde a ")

wn

y R1 es fenil.

e

o s
. Compuestos en |os cuales Ar corresponde a %
miembres.

(&)

Se sugiere presentar las Solicitudes Divisionales que considere necesarias, 6 limitar
la solicitud inicial a una sela invencién, eliminando de ella las otras invenciones.

6. Determinacién del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la

solicitud de prioridad: 03/05/2007, y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fechsa de Publlcacién
D1 WO 2006/011050 Pyridina derivatives 02/02/2006
Methads for treating or preventing |
D2 WO01/10381 pain and anxiety. 15/02/2001

D1ihttp.//worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODQOC&1I1=0&ND=
38adjacent=true&locale=en EP&FT=D&date=20060202&CC=WOANR=2006011050
A2&KC=A2 ensefia derivados de piridina y sus sales farmacéuticamente aceptables,
los cuales son (tiles en el tratamiento del dolor.
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D2http /iworidwide espacenet.comipublicationDetails/biblio? DB=EPODOC&II=0&ND=
3&adjacent=truedlocale=en EP&FT=D&date=20010215&CC=WOENR=0110381A2
&KG=AZ divulga derivados de piridina sustituido con el grupo NH-C(O)Ar los cuales
$on utiles en el tratamiento del dolor.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel Inventivo (Art18 D486)

Para efecto de la presente solicitud se realizara el estudio de patentabilidad para el
grupo Inventivo 1,

La reivindicacién 1 consiste en derivados dé la férmula (1) o sus sales.

Comparacién de las caracteristicas técnicas eseinciales, con las del Estado de {a Técnica:

Caractaristicas esenciaies T D2
HNJ(LH’ 1 v
X r
P A AN
NH, b
Ar ()
. Lo
u ;
| , Y es alquil, halégeno, -OCH; y =
] Fanil {ver figura) OGFy,
Ar ag : B
R1 correaponde 8 Tar correspohde a un grups aril, ;
R1 8¢ un grupe heteroarlio de | heterociclil de 5 o & (Pag. 5 iineas 22 a 23). i
§ miembros opcionaimente mlembros opcionglmente
sustituido. sustituido. ' |
(pég. 4 linsas 20 & 21)

Los documentos D1 y D2 se consideran éi astado de la técnica cercano a la
invencién definida en la reivindicacion 1 porque la anterioridad D1 divulga derivados
de piridina Gtiles en el tratamiento del dolor mediante su accion moduladora selectiva
de Nayi g (pég. 34, ensayo VIPR para Ny s)!

La diferencia entre la invencidn, definida en 14 reivindicacion 1y los compuestos de
D1 consiste én que la anterioridad establece, el grupo enlazante -C{O)NH- entre la
piridina y el sustituyenta R1 en lugar del grugo -NHC{O)- de la presente solicitud.

Por su parte, 8l documento D2 ensefia derivados de piridina Gtiles en el tratamiento
del dolor en donde el grupo enlazante ehtre la piriding y &l anillo atil (Ar1)
cofresponde a -NMC(D)- (pag. 5, linaas 20 a:31).

l.a diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacién 1 y los compuestos de
D2 congiete en gue la anterioridad no divulgdllos sustituyentes correspondiantes al
grupo Ar de {a prosente solicitud.

El efecto que logra el incluir el grupo de e'rllace -NHC(O)- consiste en obtener
compuestos moduladores de Nay, g alternativos a los divulgados previamente en el
estado de la téenica, los cuales ya habian demostrado ser Utiles en el tratamiento del
dolor mediante & modulacién dal mencionado receptor (pags.. 34 a 37).
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Ror lo tanto, el problema téenico ebjetive que pretande reseiver esta invenciér se
puede formular asi: 4eémo modificar el la estructura de los derivados de piridine
conocidos en D1 para conseguir agentes farmacolégicos Utiles en el tratamietno del
dolor aiternativos a los previamente divulgados,

8in embargo, la presencia de un grupo enlazante entre la piridina y el grupo aril pars
obtener agentes Utlles en el tratamiento del dolor, ya esté sugerida en el doeumento
D2 que se refiere derivados de piridina en donde el grupo enlazante entre Ia piridina
y el anillo aril (Ar1) corresponde a -NHC(O)- (pag. 5, lIneas 20 a 31).

En consacusncia, la persona dal aficio normalmente varsada en la materig, ineluiria
el grupo de enlase -NHC(O)- de D2 en reemplaze del grupo -C(Q)NH- de B1 para
llegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud. Por lo cual se considera
obvia.

De manera que la solucién propuesta por esta solicitud en la reivindicacién 1y sus
dependientes 2 a 11, son obvias y ne tiene Nivel Inventive.

B. Conclusidon

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asf;

item Documento Relvindicaclones afectadas | Requisito gue afecta
D1 WO 2006/011050 1211 _ Nivel Inventivo
D2 WQ001/10381 1a11 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de |a Decisién 486 de la Comision de la Comunidad
Anding, se le indica que debe dar respuasta dentro del términe de sesenta (80) dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegaré la patente.

faltante para dar respuesta a este regquerimiente y presentarla por eserlte

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal ), del
capitulo quinte dei titule primero de la Cireular Unica No. 10 de 2601,

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Birector de Nuevas Creaciones ()

El anterigr,.sequerimiente fue rotificade v fijaci , .
20 fed & netificade por fijacién en lista, de fecha

Elzborada nar: Emilcs Qare Urrege. OW
Revisada por Jasgueling Alfensg.
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