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

1. Documentos estudiados

Descriﬁ»cién: Folios 10a 102 22/Septiembre/2010
Reivindicaciones: Folios 103 a 110 22/Septiembre/2010
Prioridad: DE 10 2008 020 113.8 | 23/Abril/2004

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazg 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: “DIHIDROPIRAZOLONAS SUSTITUIDAS COMO
INHIBIDORES DE HIF-PROLIL-4-HIDROXILASA”
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El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de proporcionar
compuestos inhibidores de HIF-Prolil-4-Hidroxilasa Utiles en el tratamiento de
enfermedades, en particular de enfermedades cardiovasculares y hematoldgicas.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un
compuesto de la formula (1), composiciones que lo contienen y procesos para su
preparacién
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): C 07 D 401/14 // 403/14 [/ 413/14; A61 K 31/506 // 31/5355 //
31/553; A61 P 9/00 // 7/06 // 13/12

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))
El objeto de la reivindicacion 11 no es patentable de acuerdo con el Art citado.

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

Eluso de las reivindicaciones 5, 6, 7, 10 y 12 no es patentable, de acuerdo con el Art
14.

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

Las reivindicaciones 5, 10y 12 indican el uso que puede darse al compuesto aunque
la reivindicacion esté encabezada en términos de un compuesto, la materia objeto de
las reivindicaciones 5, 10 y 12 ya se encuentra contemplada en las reivindicaciones 1
a 3. Se sugiere eliminar estas reivindicaciones del pliego reivindicatorio.

La reivindicacion 9 no es concisa cuando reclama un medicamento de acuerdo
con la reivindicacién 8, en combinacién con uno o varios otros compuestos
activos seleccionados del grupo que consiste en inhibidores de ACE,
antagonistas del receptor de angiotensina I, blogueantes del receptor beta,
antagonistas de calcio, inhibidores de PDE, antagonistas del receptor
mineralocorticoide, diuréticos, aspirina, suplementos de hierro, vitamina B12 y
suplementos de acido félico, estatinas, derivados de digitalis (digoxina), agentes
quimioterapéuticos tumorales y antibiéticos. Esta manera de reclamar el segundo
componente no es valida puesto que no define un componente como tal y da
lugar a un sinnimero de combinaciones que no se encuentran sustentadas en la
descripcion. Se sugiere restringirse a las composiciones farmacéuticas
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sustentqdas en la descripcién.

7. 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: Abril 23 de 2008, y se encontraron los siguientes documentos

que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Prioridad
! Dihidropirazolonas sustituidas para
D1 | C0-0941439* | el tratamiento de enfermedades 26/Qctubre/2006
cardiovasculares y hematolégicas

* Corresponde a la publicacion en fase internacional W02008/067871

D1 divulga (F1.198 linea 9 a FI. 209 linea 13, Fl. 227 linea 16 a Fl. 233 linea 9, F1.248
a Fl. 381 ejemplos 1A a 180, Fl. 395 a FI. 421 reivindicaciones 1 a 13) compuestos
derivados de hidropirazolona utiles como inhibidores de HIF-Prolil-4-Hidroxilasa y sus

procesos de preparacién

8. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

|
Novedad (Art 16 D436)

La reivindicaciéon 1 consiste en un compuesto de la férmula
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D (Ver folio 103)

Comparacmn de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica
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(FI. 199 linea 21)

R® es hidrogeno (FI. 209 linea 1)
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; R’es heterociclilo saturado de 4 a 7 miembros

| R® es hidrégeno o heterocicloalquilo

de 4 a 10 miembros.
(F1. 201, FI. 202 lineas 4 a 12)
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L@er Folios 89 ejemplo 29)

(F1. 329 ejemplo 71)
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'~ (Ver Folios 85 y 86 ejemplo 25)
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(Fls. 295 y 296 ejemplo 10)
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Las caracteristicas esenciales del compuesto de la reivindicacién 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer compuestos derivados de
hidropirazolona Utiles como inhibidores de HIF-Prolil-4-Hidroxilasa (F1.198 linea 9 a
FI. 209 linea 13, Fl1.248 a Fl. 381 ejemplos 1A a 180, Fl. 395 a Fl. 421
reivindicaciones 1 a 13)

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva 6 carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1.

Puesto que las reivindicaciones 2, 3, 5, 8 - 10 y 12 no mencionan caracteristicas
nuevas adicionales tampoco se pueden considerar nuevas.

La reivindicacion 4 consiste en proceso para preparar un compuesto de la férmula (1)
o una sal, un solvato o un solvato de la sal del mismo de acuerdo con la
reivindicacion 1 caracterizado porque

[A] un compuesto de la férmula
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[B] un compuesto de la férmula

>1 \n/\\_-<

v
se condensa con un compuesto de la formula
H.C o—z?
3™\
,N—< VD
H,C o—2z°
para dar un compuesto de la férmula
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[C] el compuesto de la formula

l @ |
N—=— |
I%N N/NHz

H vIiIn

reacciona con un compuesto de la formula R%-H (1X) y luego con un compuesto de la
formula (VII) para dar un compuesto de la férmula (1)

(Ver folios 105 a 108)
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‘ Caracteristicas esenciales D1
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Car?cteristicas esenciales D1
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|
Expediente 10-117239 1er Art 45

|



141

I R O

| o) _ :

L) S Ty
; N~ 1 !

; H | H

(FI. 233 esquema 2)

Las caracteristicas esenciales del proceso de la reivindicacion 4 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer un proceso para preparar
compuestos derivados de hidropirazolona Utiles como inhibidores de HIF-Prolil-4-
Hidroxilasa (Fl. 227 linea 16 a Fl. 233 linea 9, Fls. 416 a 419 reivindicaciones 6 y 7)

En consecuencia, la reivindicacion 4 no es nueva 6 carece de novedad, segtn lo
divulgado en el documento D1.

9. Conclusién

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 | C0-0941439 , 1-5,8-10,12 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 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 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 fijacion en lista, de fecha
0 & Nov. 2012

Elaborado por: Rodolfo Cadena Amaya. O KM
Revisado por: Gloria Jacqueline Alfonso.
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