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Fecha de Presentacidn Internacional 03/06/2008

Como resultado del Examen de Fondo realliado con fundamento en el Articulo 45
de la Decisién 486 de la Comisién de ia Comumdad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 8 a 34
Reivindicaciones: Folids 31 a 33
Oposiciones: Folios 72 a 89

Prioridad: KR 10-2007-0056392

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad pore

08/01/2010
08/01/2010
Lafrancol S.A., 21/07/2011
09/06/2007

jue esta solicitud 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 invencidn

Titulo de la solicitud: "‘COMPOSICIONES FARMACEUTICAS PARA EL
TRATAMIENTQ DE INSUFICIENCIA CARDIACA CRONICA QUE COMPRENDE 5-
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[2-PROPILOXI-5-(1-METIL-2-PIRROLIDINIL-ETIL-AMIDOSULFONIL)FENIL}-1-

METIL-3-PROPIL-1,6-DIHIDRO-7H-PIRAZOLO(4,3-D)PIRIMIDIN-7-ONA”

El problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar una composicidn util
en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion farmacéutica para el tratamiénto de insuficiencia cardiaca cronica,
caracterizada porque comprende el compuesto 5-[2-propiloxi-5-(1-metil-2-pirrolidinil-
etil-amidosulfonil)fenil]-1-metil-3-propil-1,6-dihidro-7H-pirazolo(4,3-d)pirimidin-7-ona
de férmula 1 f

El objeto de la presente Salicitud se relacior:ja con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K31/519.

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))

El objeto de las reivindicaciones 2 a 4 no son patentables debido a que
corresponden a métodos de tratamiento de acuerdo con el Art citado.

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

El uso de la reivindicacién 20 - 22 no es pa}entab1e, de acuerdo con ei Art 14,
6. Analisis de la Oposicién
Argumentaciones de Lafrancol

Afirma la sociedad opositora que las composiciones farmacéuticas que comprenden
un agente terapeutico que corresponde al activo udenafil, el cual inhibe la
fosfodiesterasa -5 (PDE-5), y es util en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca,
son practicas y eventos totaimente conocidos en la industria farmacéutica. No existe
ninguna novedad o Nivel Inventivo. No puedé la solicitante pretender acceder a un
beneficio patentario sobre formulaciones farmacéuticas que comprenden moléculas
que se encuentran descubiertas y plenamente identificadas en el sector quimico-
farmacéutico. En “The Merck Index” (Anexo), puede observarse que el principio
activo Sildenafil se encuentra bajo el conocimiento publico desde un tiempo
considerable. Agrega la opositora que la solicitud de la referencia pretende proteger
mediante el derecho patentario objetos que no son considerados invenciones ya que
la reivindicacion 4 corresponde a metodos de tratamiento y de diagnostico los cuales
no se consideran invenciones. Dicho asi, la presente solicitud no cumple con los
requisitos esenciales para acceder al derecho patentarioc por cuanto no se
encuentran presentes la novedad, el nivel inventivo y la aplicacion industrial.
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Respuestas del Solicitante

La sociedad solicitante no allegd respuesta a la oposicién.

Respuesta del Examinador Técnico

El documento monografia‘del Index Merck (Fl. 80) presentado en la Oposicion no
desvirthan la Novedad o el Nivel Inventivo del objeto de esta solicitud; por lo cuaino
se consideraran dentro del Examen de Patentabilidad.

7. Determinacién del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de presentacién de ta

solicitud de prioridad: 18/12/2008, y se encontraron los siguientes documentos que
anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento ' Titulo Fecha de Publicacién

Pyrazolopyrimidinone derivatives
D1 US6,583,147 for the treatment of impotence 24/06/2003

Agent for the prevention and
D2 WO 2006/132460 treatment of liver diseases 14/12/20086

containing purazolopyrimidine
derivative
Agent for the prevention and
treatment of prostatic hyperplasia
03 WQ2007/114534 comprising pyrazolopyrimidinone 11/10/2007
compound

D1http:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=US&NR=6583147B1
&KC=B1&FT=D&ND=3&date=200306248DB=EPODOC&locale=en_EP  divulga
composiciones (col. 8, lineas 26 a 67) que comprenden el derivado de
pirazolopirimidina 5-[2-propiloxi-5-(1-metil-2-pirrolidinil-etil-amidosulfonil)fenil]- 1-metil-
3-propil-1,6-dihidro-7H-pirazolo(4,3-d)pirimidin-7-ona (reiv. 3, ¢col 27 lineas 1 a 3, reiv.

4, col 28 lineas 13 a 15) .

D2http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=20061324
60A1&KC=A1&FT=D&ND= 3&date—20061214&DB EPODOC&Ilocale=en EP ensefia

I (_/N-Cﬂa

composiciones farmacéuticas que comprenden el compuesto y
excipientes farmacéuticamente aceptables (pag. 15, parrafos 122 a 142).

D3http./iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=WO&NR=20071145
34A18KC=A1&FT=D&ND=3&date=20071011&DB=EPODOC&locale=en EP da a
conocer composiciones que contienen el compuesto 5-[2-propiloxi-5-(1-metil-2-
pirrolidinil-etil-amidosulfonil)fenil]-1-metil-3-propil-1,6-dihidro-7H-pirazolo(4, 3-
d)pirimidin-7-ona (pag. 43 y 44).
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8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D4BG)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicaciéon 1 consiste en una composicion farmacéutica que comprende un
derivado de pirazolopirimidinona representado por ta férmula quimica 1.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

L

Caracteristicas | D1 D2 D3
esenciales J
| La composicién que | Una composicion | Una  composicion
. comprenden gl | farmacéutica que | que contiene el
Composici | derivado de | comprenden el | compuesto  52-
f P z' 1on pirazolopirimidina 5- | compuesto propiloxi-5-{1-metil-
armaceutica que f2-propiloxi-5-(1- o CHg 2-pirrolidinil-etil-
comprende un derivado | oo oiecolidinil- L OJ/ amidosuifonil)fenit]-
de pirazolopirimidinona | g\ NI q 1-metil-3-propil-1,6-
| répresentada por |a 1 amidosulfonil)fenil]- ' NA\@ dihidro-7H-
. formula quimica 1. 1-metil-3-propil-1,6- | * . eNg pirazolo(4,3-
\qi J dihidro-7H- o h-H d)pirimidin-7-ona
oA pirazolo(4,3- L (pag. 43y 44)
' /jzk")\ip d)pirimidin-7-ona (N-CH
o {col. 8, lineas 26 a ' ) y
8 ‘—b,cm 67, reiv. 3, col 27 | excipientes
lineas 1 a 3, reiv. 4, | farmacéuticamente
col 28 lineas 13 a | aceptables (pag. 15,
15} parrafos 122 a 142).

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacién 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual ensefa composiciones farmaceéuticas que
contienen un derivado de pirazolopirimidina.y da a conocer de manera especifica
como compuesto preferido el agente 5:[2-propiloxi-5-(1-metil-2-pirrolidinil-etil-
amidosulfonil)fenil]-1-metil-3-propil-1,68-dihidro-7H-pirazolo{4,3-d)pirimidin-7-ona (col.
8, lineas 26 a 67, reiv. 3, col 27 lineas 1 a 3, reiv. 4, col 28 lineas 13 a 15)

lgualmente, el documento D2 también divulga las caracteristicas esenciales de Ia
reivindicacién 1 que da a conocer una composicion farmacéutica que comprenden e!
compuesto denominado 5-[2-propiloxi-5-(1-metil-2-pirrolidinil-etil-amidosulfonil)fenil]-
1-metil-3-propil-1,6-dihidro-7H-pirazolo(4, 3-d)pirimidin-7-ona, junto con excipientes
farmacéuticamente aceptables (pag. 15, parrafos 122 a 142), en donde dicho
compuesto esta representado por la formula;

L3 ~CHa
N':rL‘N-t 0’J
Ny -
N'"J\“ T
~ ~
! o}
-~
Q"" “"H—H

Finalmente. el documento D3 divulga las caracteristicas esenciales de la
composicion de la reivindicacion 1 de la presente solicitud, ya que da a conocer una
composicion farmacéutica que contiene el gompuesto 5-[2-propiloxi-5-(1-metil-2-
pirrolidinil-etil-amidosulfonil)fenil}-1-metil-3-propil-1,6-dihidro-7H-pirazolo(4,3-
d)pirimidin-7-ona (pag. 43 y 44).
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En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva 6 carece de novedad, segun lo
divulgado en los documentos D1, D2 y D3.

Las reivindicaciones dependientes 2 y 3 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicidén de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que no
sON nuevas.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisidn 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 notificacidn 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 concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numera! 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
p9 ocr. i

Elaborado por. Emilce Cano Urrego. 0 w
Revisado por: Jacqueline Alfonso.
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