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Como resultado del examen de fondo realizado, con fundaménto en el Articulo 45 de
la Decisidn 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 14 a 85 02/Diciembre/2009

Relivindicaciones: , Folios 86 a 93 02/Diciembre/2009
Dibujos: Folios 94 a 130 02/Diciembre/2009
Prioridad: US 60 915 649 02/Mayo/2007

US 60 947 921 03/Julio/2007

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta SO|ICItud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: "Composiciones farmacéuticas que comprende [4-(6-fluoro-7-
metilamino-2,4-dioxo-1,4-dihidro-2H-quinazolin-3-il)fenil]-5- cloro tiofen-2-il-sulfonilurea
o sales de la misma para la inhibicion de la agregacién de plaquetas inducidas por
ADP” (modificado en el folio 155).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
composiciones farmacéuticas que comprendan compuestos que inhiban la
agregacion de plaquetas inducidas por ADP.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
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composicion farmacéutica que comprende un compuesto de la formula, y al menos
un excipiente o vehiculo farmacéuticamente aceptable:

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): AG1K31/216//31/517, A61P7/02.

4. Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))
Elobjeto de las reivindicaciones 1 - 47 no es patentable de a?cuerdo con el Art citado.

t

5. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo hso (Art 14 y 21 D 486)

El uso de la reivindicacion 60 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

6. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 48 no es clara porque emplea la expresion “que comprende una
composicion” para referirse al compuesto que conforma la composicion. Se solicita
cambiarlo por la expresion “que comprende un compuesto”.

La reivindicacion 60 no es clara porque indica el uso que puede darse al compuesto
reivindicado, el cual no es una caracteristica técnica que defina a la invencion. Se
sugiere eliminar la reivindicacion del pliego reivindicatorio.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de prioridad 02 de mayo de 2007 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

ltem Documento Titulo “Fecha de Publicacion
D1 US2002/077486 Platelet ADP receptor inhibitors | 20/Juniof2002

D1

http://worldwide espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=US&NR=20
02077486A1&KC=A1&FT=D&ND=&date=20020620&DB=&locale=en_EP, divulga
(pg. 49, 51y 53 ejemplos 237, 240, 253, 254 y 271 respectivamente; pg. 171 - 172,
par. 0398 — 407, reivindicaciones) composiciones farmacéuticas que comprenden de
compuestos derivados de sulfonilireas que inhiben la agregacién de plaquetas
inducidas por ADP y al menos un excipiente o vehiculo farmacéuticamente aceptable.

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 48 consiste en una composicién farmacéutica que comprende un
compuesto de la formula, y al menos un excipiente o vehiculo farmacéuticamente
aceptable y en donde la composicion se formula para la administracion intravenosa.

1
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
. Composicién farmacéutica que Composicion farmacéutica: que comprende (pg. 171,
_comprende par. 0398):
un cempuesto de la formula
un con’gpuesto de la férmula: W
0 o € L§ o u by
St~ | YK L LTTRT
* /—N’jﬂw ﬁ;g\M “é\w,_l\ j{ \(J\l/kjr \ig/\«/l /II\/ ? v
s I L
{pg. 51y 49, ejlemplos 253 y 240 respectavamente)
-y al menos un excipiente o vehiculo y al menos un excipiente o \/ehlculo farmacéuticamente
+ farmaccuticamente aceptable. aceptable (pg. 171, par. 0398)
. Para la administracion intravenosa Para la admimstramon intravenosa (pg. 172, par. 0404)

El documentos D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulga composiciones farmacéuticas que
comprenden de compuestos derivados de sulfonilireas queiinhiben la agregacién de

plaguetas inducidas por ADP y al menos un excipiente o vehsculo farmacéuticamente
aceptable.

La diferencia entre la invencién, definida en la relvmdlcac:on 1y la composicién
farmaceutica de D1 consiste en que el derivado de sulfonilirea que inhibe la
agregacion de plaguetas inducidas por ADP es [4-(6-fluoro-7-metilamino-2,4-dioxo-
1,4-dihidro-2H-quinazolin-3-il)fenif}-5-cloro-tiofen-2-il-sulfonilurea, en el cual, el
halogeno que sustituye el grupo dihidro-quinazolinilo es fltor.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a las
composiciones farmacéuticas reclamadas en esta solicitud ya que no parecen
presentar propiedades superiores en comparaciéon con las composmones del estado
de la técnica cercano. :

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular como la necesidad de composiciones farmacéuticas que derivados de
sulfonilureas que inhiben la agregacién de plaquetas mdumdas por ADP alternativas a
las ya conocidas en el estado del arte.

Sinembargo, el documento D1 indica que el halégeno que sustltuye el grupo dihidro-
quinazolinilo puede ser fluor (pg. 40, ejemplo 240), conservando el derivado de

sulfonilurea la actividad como inhibidor de la agregacion de plaguetas inducidas por
ADP.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
como halogeno el fldor en el grupo dihidro-quinazolinilo del derivado de sulfoniltrea
de D1, tal como lo sugiere el mismo documento, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 48 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Conclusion: La reivindicacion 48 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Ademas, D1 ensefia que las composiciones farmacéuticas de derivados de
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sulfonillireas que inhiben la agregacién de plaquetas inducidas por ADP pueden ser
para administracion oral o intravenosa (pg. 171 - 172, par. 0403 - 0404), y que la
dosis del principio activo puede ser entre 5 a 500mg (pg. 172, par. 0406).

Puesto que las reivindicaciones dependientes 49 - 60 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

8. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

I ~ltem | Documento Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
: D1 1 US2002/077486 48 - 60 ‘ Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) 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 concesidn, se denegara la patente;

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior ;requerimiento  fue notificado por fijacion en lista, de fecha

4 AGO: 2012

Elaborado por: Rubiela Pacanchique Vargas O 0&
Revisado por:  Jacqueline Alfonso Rozo
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