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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 44 a 66 01/Septiembre/2010
Reivindicaciones: Folios 67 a 68 01/Septiembre/2010
Prioridad: US 61 035 073 15/Marzo/2001

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486), y su contenido técnico corresponde con el de (a
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “2-[4-(7-etil-5H-pirrolo[2, 3-B]pirazin-6-il)-fenil]-propan-2-ol o una
sal farmacéuticamente aceptable o profarmace del mismo” (modificado en el folio 82).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de un tratamiento
profilactico y terapéutico eficaz de los trastornos relacionados con los ojos, en
particular los trastornos relacionados con los ojos asociados tanto a complicaciones
atroficas como neo vasculares, tales como degeneracion macular asociada a la edad,
retinopatia diabética y edema macular diabético.

Expediente 10 108 303 1er Art 45



110

Para resclver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un método
para tratar a un paciente por un trastorno rela¢ionado con los ojos, en el que el
método comprende administrar al paciente una cantidad farmacéuticamente eficaz de
un compuesto de formula (1)

H,C
[N\ \ OH
=~ =N C CH
b

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61 K 031/4985.

3w

4. Excepcién a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literales (a) - (d))
El objeto de las reivindicaciones 1 - 8 y 11 no es patentablie de acuerdo con el Art
citado.

5. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 10 no es clara debido que reclama el uso del compuesto de formula
(1) para fabricar una composicion farmacéutica.

i
Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
6. Determinacion del Estado de la Técnica
E! Estado de la Técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de patente nacional: Septiembre 01 de 2010 y en la fecha de presentacién

de la solicitud de prioridad: Marzo 10 de 2008 y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

H
item | Documento Titulo Fecha de Prioridad Fecha de Presentaciéon

D1 | CO09-25278 | Inhibidor de Quinasa 11/Septiembre/2006 11/Marzo/2009

D1http:/!docs.sic.qov.co:S1/DocumentosRad.’NaveqacionDocsNerDocs.php?ano radi=9&nume_radi=2

5278&cont _radi= Divulga (Fl. 115) un compuesto qe la formula (1)
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H,C

N O
I e
N* N H,C CH

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)
La reivindicacion 9 consiste en una composicion farmacéutica para tratar la

degeneracion macular, retinopatia diabética, o edema macular diabético, que
comprende un compuesto de formula (1), o una sal farmacéuticamente aceptable o

profarmaco del mismo.
H,C
N: :(\ : OH
-
N E ,C CH

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

Caracteristicas esencilales D1

Composicién farmacéutica que | composicion farmacéutica que
comprende el compuesto de formula (1) comprende un compuesto de férmula (|

or |

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacion 9 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer una composicion farmacéutica
que comprende un compuesto de formula (1) el cual es un compuesto azaindol,
sustituido por un fenilo y éste a su vez sustituido por grupo alquilo y dicho alquilo
sustituido por un grupo OH. (FI. 115)

En consecuencia, la reivindicacion 9 no es nueva 6 carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1.

8. Conclusién

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 CO (09-25278 9,10 Novedad
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En cumplimiento de! 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 notificacion 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 denegarié 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 dispp?asto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

. KFa
JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El antﬁerﬂi&r imr‘%equerir'niento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

Elaborado por: Paola Duarte A
Revisado por: Consuelo Leguizamoén Leguizamon {‘
Aprobado por: José Luis Salazar Lépez
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La presente invencidn se refiere 2 un compuesto de formula 1 .

H,C
[N\ N OH
N/ N AL
M

5 una sal farmacéuticaments aceplable o un profarmaco del misme, ¢ un solvato de dicho

Compuesio, su sel o su profarmaco.

La invencién también se refiere a una composicidn -farmacéutica que comprende un

compuesto de férmula I, y 2 un método para usar el compuesto de frmula 1 para el
10 tratamiento ¢ prevencién de una afeccidn fisiolégica relacionada con Syk en un paciente.

La invencidn también se refiere a un proceso para preparar Un compuesto que es un

intermedio itil en 1a preparacidn de un compuesto de férmula

En oiro aspecto, la presente invencién se refiere a composiciones farmacéuticas que

15  comprenden compuestas de formula general ([):
H.C
[N\ N OH
P
H H,C CH,
U]
20 ei N-Oxido correspondiente y el profirmaco; y una sal farmacéuticamenic aceptable y
solvato {por ejemplo, hidrato) de dicho compuesto; y el N-0xido v el profarmaco; junto con
uno 0 mas vehiculos o excipientes farmacéuticamente aceptables.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUIOS



