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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de

la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 127 a 215 02/Marzo/2010
Reivindicaciones: Folios 216 a 220 02/Marzo/2010

Folios 306 a 308 17/Agosto/2011

Folios 314 a 315 18/Octubre/2011
Dibujos: Folios 222 a 264 02/Marzo/2010
Prioridad: US 60 953 610 02/Agosto/2007

US 80 953 613 02/Agostof2007

US 60 953 614 02/Agosto/2007

US 60 971 654 12/Septiembre/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 ta solicitud: “Un medicamento para tratar o prevenir trastornos metabélicos
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que contiene un agonista nAChR a7 selectivo” (modificado en el folio 278).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
compuestos utiles en ¢l tratamiento de trastornos metabdlicos.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
medicamento para tratar o prevenir trastornos metabolicos, caracterizado porque
contiene un agonista nAChR a7 selectivo.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): AB1 K 031/4545, A 61 P 43/00, 3/10, 25/00.

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

El uso de las reivindicaciones 5, 8, 7 y 9 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

5. De la Solicitud de Patente
Titulo

El titulo es muy general y no define el objeto de de la solicitud. Se sugiere al
solicitante hacer la correccion necesaria que corresponda a la estructura comun de
los compuestos especificos reclamados en la presente solicitud.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1y 2 no son claras debido la materia reclamada es la misma,
porque caracterizan la invencion por la misma caracteristica esencial que es un
agonista nAChR a7.

Las reivindicaciones 8 y 11 no son claras debido que estas las caracteristicas
esenciales de dichas reivindicaciones como estan descritas sugieren dependencia de
la reivindicacion 3, por lo tanto se sugiere realizar |la correcta dependencia de las
mismas.

La reivindicacion 10 no es concisa debido que el intervalo de dosis diaria de
medicamento, de las reivindicaciones 8 y 9, es muy amplio lo cual no permite
diferenciarlo del estado de la técnica.

La reivindicacién 11 no es concisa debido que el'nombre del compuesto reclamado
no corresponde con ia estructura del compuesto reivindicado ni con el nombre y
estructura conocido en la memoria descriptiva.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.

6. Determinacion del Estado de la Técnica

El Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de prioridad: Agosto 02 de 2007, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Expediente 10 024 587 ler Art



320

ltem Documento Titulo Fecha de Publicacién®
3-substituted-2{arylalkyl)-1-
D1 WO 2004/076449 | azabicycloalkanes and methods of 10/Septiembre/2004
use thereof

D1htip.fiworldwide espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&ANR=2004076449A2
&KC=A28FT=D&ND=&date=20040910&DB=8&locale=en_EP divuiga (pagina 1, linea 11 - 17)

composiciones farmacéuticas que comprenden compuestos capaces de afectar los
receptores nicotinicos acetilcolinérgicos.

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 1 consiste en un medicamento para tratar o prevenir trastornos
metabdlicos, caracterizado porque contiene un agonista nAChR a7.

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

Caracteristicas esenciales D1

Composiciones farmacéuticas que
Medicamento que contiene un | comprenden agentes moduladores
agonista nAChR a7. de la actividad de nAChR a7. (Pag.
4 linea 9 - 14).

Las caracteristicas esenciales del medicamento de la reivindicacién 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer composiciones farmacéuticas
que comprenden compuestos que al ser administrados estan indicados para el
tratamiento o prevencion de enfermedades mediadas por nAChR a7.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva & carece de novedad, segin lo
divulgado en el documento D1.

La reivindicacion 2 que consiste en un medicamento caracterizado porque contiene
un agonista nAChR a7, se encuentra divulgada de igual manera en el documento D1.

La reivindicacion 3 consiste en un medicamento de cualquiera de las reivindicaciones
1.6 2, caracterizado porque en agonista es nAChR a7 es:

SN (1’ ’Q)

Compuesto B Compuesto C
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Caracteristicas esenciales

D1

] Medicamento

Composicién farmaceéutica

Caracterizado porque el agonista nAChR a7 es
N_.—..\_
<\ 7 ' Comprende los compuestos
HN_/_-[|> {R.R;:R,S;8.R y S,8)-N-(2-3((-piridinilymetil)-1-
"|’ AY azabiciclo[2.2.2]octo-3-il}-5-metiltiofeno-2- .
Pl carboxamida. (Compuesto A) (Pag. 19, linea 1
u _0 Compuesto A -2)
6 (RRi|R,S;S Ry 8,8)-N-(2-((3-piridinifymet]il)-1-
: * N azabiciclo[2.2 2]octo-3-il}-5-(2-piridiniljtiofeno- |
S A 2-carboxamida (Compuesto B) (P4g. 20, linea '
NV 34 - 35)
@ (R,R; R.8;S.Ry §,8)-N-{2-((3-piridinil)metil)-1-
s Compuesto B azabiciclo[2,2,2]-octo-3-il)benzofuran-2-
carboxamida.
<_ VAR (Compuesto C) (Pag. 21, linea 9 - 10)
Ry o
: [ T p
L = Compuesto C

Las caracteristicas esenciales del medica
divulgadas previamente en D1, el cual da
que comprenden compuestos que modulan

mentd de la reivindicacidn 3 habian sido
a conocer composiciones farmacéuticas
la actividad de ciertos subtipos de nAChR

particularmente nAChR a7, dtiles en el tratamiento de enfermedades del sistema
nervicso central, diabetes tipo Il, aterosclerosis. (Pag. 6, linea 2). Los compuestos

moduladores de la actividad nAChR a7 son

(RR; R,$;8,RyS,5)-N-(2-3((-piridinil)metil}-

1-azabiciclo{2.2.2]octo-3-il)-5-metiltiofeno-2-carboxamida.(Pag. 18, linea 1 - 2), (RR;
R,$;8.Ry S,8)-N-(2-((3-piridinilymet]il)-1-azabiciclo[2.2.2]octo-3-il)-5-(2-piridinil)tiofeno-2-

carboxamida (Pag. 20, linea 34 - 35) y (R

R: R,S;S,Ry §,8)-N-(2-((3-piridinil)metil)-1-

azabiciclo[2,2,2]-octo-3-il)benzofuran-2-carboxamida. (Pag. 21, linea 9 - 10).

En consecuencia, la reivindicacién 3 no es nueva 6 carece de novedad, segtn lo

divulgado en el documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 4, no mencionan alguna caracteristica que haga

nueva a la composicién de la reivindicacio
nuevas.

n 3, por lo cual se considera que no son

La reivindicaciéon 8 que consiste en un medicamento para tratar o prevenir un

trastorno metabdlico caracterizado porque

contiene un compuesto de férmula C, se

encuentra divulgada en el documento D1, como se demostré en la tabla anterior.

La reivindicacién 11 consiste en un compuesto caracterizado porque es (25,3R)- N-
(2-3((-piridinil)-1-azabiciclo[2.2.2]octo-3-il)-5-metiltiofeno-2-carboxamida.

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

Caracteristicas esenciales

‘D1

Compuesto  (25,3R)-

N-(2-

Compuesto (S.R)-N-{2-((3-

3 Siridinimetit)-1-

piridinil)-1-azabicicio[2.2.2]octo-3-
il-5-metiltiofeno-2-carboxamida.

azabiciclo[2.2.2]octo-3-il)-5-

metiltiofeno-2-carboxamida
}
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Las caracteristicas esenciales del compuesto de la reivindicacion 11 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer el compuesto de férmula (S,R)-
N-(2-((3-piridinil)metit)-1-azabiciclo[2.2.2]octo-3-il)-5-metiltiofeno-2-carboxamida.
En consecuencia, la reivindicacion 11 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

8. Conclusién

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

ftem Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 WO 2004/076449 1-4 8y 11 Novedad

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 notificacion 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.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término
faltante de sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla
por escrito.

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

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El _glﬁtmw&equerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

Elaborado por: Pacla Duarte Mm’)
Revisado por: Consuelo Leguizamén Leguizamén "B/
Aprobado por: José Luis Salazar Lopez
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