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Como resultado del Ekamen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comuhidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

'Descripcién: . Folios 38a55 | 29/01/2010
- Reivindicaciones: ‘. Folios 55b a 59 | 29/01/2010

Prioridad: . US60/954595 | 08/08/2007
2. Analisis de la Prioridad \

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque 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 invencion

Titulo de la solicitud: “PROCEDIMIENTO PARA SINTETIZAR SAL
DICLORHIDRATO . DE ((18)-11(((2S)-2-(5-(4"-(2-((2S)-1-((2S)-2-
((METOXICARBONIL)AMINO)-3-METILBUTANOIL)-2-PIRROLIDINIL)-1H-
IMIDAZOL-5-IL)-4-BIFENILIL)-1H-IMIDAZOL-2-IL)-1-PIRROLIDINIL)CARBONIL)-2-
METILPROPIL)CARBAMATO DE METILO PARA| TRATAER LA HEPATITIS C”.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proveer una sintesis con
altos rendimientos del compuesto diclorhidrato ((1s)-1-(((2s)-2-(5-(4’-(2-((2S)-1-((2S)-
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2-((metoxicarbonil)amino)-3-metilbutanoil)-2-pirrolidinil)-1H-imidazol-5-il)-4-bifenilil)-
1H- |m|dazol 2-il)-1-pirrolidinil)carbonil)-2-metilpropil)carbamato de metilo y analogos
que sea a la vez eficaz y econdmicamente viable.

Para 'resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
procedimiento para preparar un compuesto de férmula (7), que consiste en hacer
reaccionar un compuesto de férmula (3) con un compuesto de férmula (4).

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): C7D 403/14.

4. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicaciéon 1 carece de concisién ya que no se limita el alcance de la solicitud,
debido al uso de las siguientes expresiones: “alcoxi’, “alquilo”, “arilo”, “anillo
condensado” “‘un grupo protector”, “un grupo saliente”. Se sugiere al solicitante
hacer una restriccion racional del alcance de la solicitud con fundamento en los
ejemplos presentados.

Las re|V|nd|caC|ones 1y 12 carecen de concision debido a que no se establecen las
condiciones bajo las cuales son posibles las reacciones propuestas, lo cual abarca
cualquier sistema de reaccion posible que de lugar a la unién de los compuestos
reactantes.

Las reivindicaciones 1 a 22 carecen de claridad debido a que se omite definir R®
cuando ses061.

5.j Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

El proceso reivindicado es nuevo porque el compuesto a sintetizar comprende una
nucleo de imidazolil-bifenil-imidazol, y a su vez los imidazoles se encuentran
sustituidos con anillos saturados que contienen un atomo de N, el proceso para la
sintesis de este tipo de compuestos no habian sido divulgado en el estado de la
técnica.

Nivel Inventivo (Art 18 D 486)

El Estado de la Técnica no indica al Experto en la Materia la forma de resolver el
problema de sintetizar los compuestos de las formulas (7) y (I) como lo resuelve esta
invencién, es decir por el hecho de los compuestos objeto de la presente solicitud
difieren estructuralmente de los compuestos divulgados en el estado de la técnica
para el tratamiento de VHC. Por lo cual se considera que la invencion no es obvia y
tiene Nivel Inventivo.

‘Aplicacion industrial (Art 19 D 486)

rEI objeto de las reivindicaciones 1-22 puede ser producido o utilizado en la industria
farmaceutlca por lo cual cumple con el requisito de Aplicacion Industrial.
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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 (60) dias
contados a partir de la fecha de 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 concesion, 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 fijacién en lista, de fecha
18 SET 2

Elaborado por : Emilce Cano Urrego. O M
Revisado por: Jacqueline Alfonso Rozo.
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