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Goma resultada del Examen de Fondg realizado, cen fundamento en el Adicuio 46
de la Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se samunpisa:

1. Deecumentos estudiados

Peseripsion: o . Folies 80af42  04/Ageste/2010
Reivindieasienes: Falios B48 a 562 ' 04/Agosta/2010
Folice 582 a 871  _ 28/Noviembre/2010
_ _ Folios 601811  30/Septiembre/2011
Dibujes: “Folios 853 a 554 041Agestel2010 _
Prioridad: | - GB0B0219235 | 0B/Febraro/2008 _‘
‘ GB 08224370 | 08/Diciembre/2008

2. Analisis de la Priorvidad

Se acepta la reivindicaeién de Prioridad perque esta solicitud fue presentada dentre
del plaze establecido (Art. 8 D 488) y su aentanido téenice corresperde con ol de ia
prieridad reivindieada,

3, QObjeto de ia Invencién

Titulo de la solicitud: “Derivados de amidas espiroclolicas para el tratamisnto de
EROC' (madificade en el felie §72),

Bl problema planteado en esta solicitud consiste en suministrar derivades de amidas
espiraciclicas para el tratamiento de diversos trasternos pulmonares eemo la
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gnfermedad pulmenar abstructiva eréniga (EROQE) y el asma,

Para resolver este prablema técnice la seolicitud en estudie prepersiona um
eompuesto de la férmula (l), proceses da preparacion de los mismas y
aomposicionas gue lo eontisnen.

El objete de la presente Solicitud se relaciorn con la Glasificacién Internacional de
Patantes (CIP). C 07 D 488/10.

4. Be la Solicitud de Patente
Relvindicaeiones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

L.a Reivindieacién 1 no ee cencise, perque presenta ura excasiva complejidad, lo
eual dificulta daterminar la extansién del ebjete gus se busea proteger. Bn parisular,
cuando menciona [ps términos; “Ar representa un grupe de unidn B-adranerasepter”,
‘un enlazador qua comprende un cadena de hidrocarbiles lineal e ramificada de
hasta 15 &tomos de carbono”, "alqulInGM"}. “cicloalquileCag”, "alcoxiCig", "dende
hasta seis atomos de carbono de la cadena pueden formar parte de un anillo meno e
biciclico, alifatico, heteroalifatico, aromatico o heteroaromatice que tiene hasta cuatro
hateroatomos independientemente seleccionados de N, O ¢ §, anillo que comprende
haste 10 atomos en el anlllo y donde el anillo esté o ‘peionalmente sustituido”,
“gualquiera de R> y R®, R¥y R® R®'y R% o R”'y R'?, junte con el dtemo de
nitrégeno al gue ambhos estén conectados pueden formar un anillo heterociclice
alifatico de 4 a 8 miembros, donde sl anillo heterociclico puede comprender hasta 3
heterogtomos”, "una anillo giifético de 3 a 8 miembros o un anlllec hetercarilode 6a 8
miembros cada uno de los cuales tiena hasta cuatro hetercatomes”, “pueden estar
opcienalmente sustituidos con hasta seis sustituyentes”, con los cusles se pueden
presentar multiples opclones de posibles compuestos, dificultando antender el
alcance de [a materia reclamada en |a solicitud.

Per tal mativo se obtlenen un nimero indefinido de compuestas que ne encuentran
goporte en |a descripaion, ;

§e sugliere al selicitante restringlr a solicitud a una razonable generalizacién del tipo
de compuestes gue hap side sintetizados 6 probados, es decir, que se encuentran
dabidamente sustentados en la descripelén, por ejempio como se observa a lo largo
de las realizaciones preferidas mencionadas en los ejemplos de! capitule daseriptive
y en |as reivindicaciones cuande:
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Le anterior aplica también para lae relvindicaciones dependientes a la Reivindieacién
1 gue emplean tales términes. Se sugiere realizar [as aslaraciones Rogesarias.

Las Reivindicasionss 11 y 13 no son claras porgue MeRGieRan UR Precese de
preparacion, pero este RO se define madiante caractaristicas como alguna etapa &
alguna condicién espacifica en que debiera realizarse. 8e sugiera, antereas, definir
la invencién por sus caracteristicas esenclales, astructurales o funcionales,

La Reivindicaeion 14 no es clara cuando menciona “un producte farmacéutice que
gomprende, en eombinacién.,.” ...y un segunde ingrediants aetive seleccionade do:
un inhibidor de PDE4; un modulador de la funcién del receptor de quimloquing; un
inhibidor de la funcién de la p38 guinasa; un glucocorticeide; y un antagonista del
receptor de gluceeorticoides ne esteroidec”, ya que el segunde agente activo esta
definido de manera general y no se define la combinacién por sus compuestos y
cantidades especificas de los mismos. Sa suglere entonces definir la combinacidn
farmacéutica en su forma farmacéutica de preferencia, sefialande los componentes
particulares y cantidades de ios mismos.

8. Beterminacién del Estade de la Téeniea

El Estade de |la Téenica se detarminé eon base en la fecha de presentacién de la
solicitud de prieridad: Febrere 08 de 2008, y no ae eneontraren decumentos gus
anticipen el objeto de esta solicitud,

8, Conclusién

En qumplimignto del articule 48 de la Deeisién 486 de la Comigidn de la Gemunidad

Andina, se g indiea que debe dar respuesta dentre del término de sesenta (80) dias
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contadas 8 partir de la facha de neftifieagién de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerlmigrte, © si 8 pesar de l8 respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patenta.

Netiflquese el presente ofieio senforme a lo digpueste en el numeral 8.2, literal 8), del

capitule quinto del titule primero de la Glreulqr Unica Na. 10 de 2001,
- e

JOSE LUIS SALAZAR LOREZ
Director de Nugvas Greacianes (€)

El anterior requerimiento fue netificado per fijacidn en lista, de feghe

Elabarado par: Naisan Rigarde Velasca G ’DVJ} .
Revisade pori  Jacgueling Alfgnsa Rgzo
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