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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RAD: 11-462- -5 FECHA: 2012-11-30 10:08:55

DEP: 2020 DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES EVE: 378 FASE NACIONAL INCLUIDO CAPITULO |
TRA: 11 PCT-PATENTE DE INVENCION CAPITULOS I Y I FoLIOS: 7

ACT: 519 PRESENTACION

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C.,

Abogado(a)/Sefior(a)
DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN
NOTIFICACIONES@CLARKEMODET.COM

Asunto: Radicacion: 11-462- -5

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 22137

Folios: 7
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2009/049033
Fecha de Presentacion Internacional 29/06/2009

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

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 21 a 108 04/Enero/2011
Reivindicaciones: Folios 109 a 125 04/Enero/2011
Prioridad: US 61 076 759 30/Junio/2008

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta 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
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De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo X de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
para las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,
so6lo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Dado que en la presente solicitud se evidencia pago de tasa por reivindicacion
adicional se procede a estudiar las 43 reivindicaciones del capitulo reivindicatorio
presentado.

Titulo de la solicitud: “Proceso para la preparacion de derivados de benzoimidazol-
2-il pirimidina”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en proporcionar un proceso para
la preparacion de derivados de benzoimidazol-2-il, utiles como moduladores del
receptor H, de histamina.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona un proceso
para preparar un compuesto de formula (1)

R1
R2 N x1=x2 ,Rs
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El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): C 07 D 403/04.

4. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es clara cuando menciona los términos “sistema de agente
reductor”, “un solvente”, “sistema de agente oxidante”, porque dichos términos
estan definidos por su funcién y no se especifica el tipo de reactivos que hacen
parte esencial de la invencion y ademas estos términos generales le restan
concision a la materia reclamada, dado que se pueden presentar multiples
opciones de posibles compuestos que no definen la invencidon. Se sugiere
modificar la materia reclamada y especificar los reactivos de interés.
Adicionalmente el término “aproximadamente” es impreciso, por lo cual no permite
distinguir la invencion del estado de la técnica. Se sugiere eliminarlo del pliego
reivindicatorio.

Lo anterior aplica para las reivindicaciones 2, 4, 5, 7, 8, 10, 11, 13, 14, 16, 17, 19,
20, 22, 23, 25, 26, 28, 29, 31, 34, 36 — 39, 41 y 42 cuando emplean tales términos.

Las reivindicaciones 3, 6, 7, 18, 21y 22 no son claras porque hacen referencia a
‘“RANEY ®”, que es una marca registrada y por tanto no definen al producto
porque su composicion puede cambiar con el paso del tiempo aunque conserve el
mismo nombre. Se sugiere eliminarlo del pliego reivindicatorio o modificarlo
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sefialando el nombre comun del reactivo que compone esta marca y la cantidad
del mismo.

El capitulo reivindicatorio no es conciso porque contiene un excesivo numero de

reivindicaciones independientes, lo cual hace dificil definir cual es el objeto que se
busca proteger.

5. Unidad de invencién (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion porque se refiere a
6, grupos inventivos.

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

Grupo Inventivo 1 (Reivindicacion 1): proceso para preparar un compuesto de

formula (1):
R1
R2 N X1=x2 ,Rs
W)—N RRR R
N A
i 7 N—R"

Grupo Inventivo 2 (Reivindicaciones 2 — 16): proceso para preparar un
compuesto de férmula (I-A):

CH, H.C. N—CH,
N —N
N NH
\_/ (-A)
HsC N N

Grupo Inventivo 3 (Reivindicaciones 17 — 31): proceso para preparar un
compuesto de formula (I-B):

CHa HaC N—CH,
F N —N

A\

e \ N/> NH 1)

Grupo Inventivo 4 (Reivindicaciones 32 y 33): un hemitartrato cristalino del
compuesto de formula (I-A) que contiene el espectro de difraccién de rayos X en
polvo.

Grupo Inventivo 5 (Reivindicaciones 34 — 38): proceso para la preparacion del
hemitartrato del compuesto de la formula (I-A).

Grupo Inventivo 6 (Reivindicaciones 39 y 43): proceso para la recristalizacion de
un hemitartrato del compuesto de la formula (I-A).

El grupo inventivo 1 (proceso para preparar un compuesto de férmula (1)) se
encuentra sugerido en D1.
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El problema a ser solucionado en esta invencién consiste en proporcionar un
proceso para la preparacion de derivados de benzoimidazol-2-il, utiles como
moduladores del receptor H, de histamina. En la solicitud se presentan 6 posibles
soluciones correspondientes a los grupos inventivos identificados anteriormente.
No se presenta unidad de invencion del grupo inventivo 1 con los demas grupos
listados, porque en el estado de la técnica, se encuentra una o mas caracteristicas
técnicas esenciales que definen a los otros grupos inventivos en relacién con el
grupo inventivo 1, por ejemplo el proceso para recristalizacion del hemitartrato del
compuesto de la formula (I-A). En esta solicitud no se puede identificar la
caracteristica técnica esencial que sea comun a los grupos inventivos
mencionados.

Por lo tanto, esta solicitud carece de unidad de invencion, los diferentes grupos no
ofrecen un concepto inventivo comun. Cada uno de los grupos listados se
caracteriza por tener su propia caracteristica técnica esencial. Se sugiere
presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, 0 limitar la
solicitud inicial a una sola invencion, eliminando de ella las otras invenciones.

Debido a la falta de unidad de invencion, el examen de patentabilidad se limita al
grupo inventivo 1.

6. Determinacién del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, el 30 de junio de 2008.

Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontré el
siguiente documento que anticipa el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién*
“Benzoimidazol-2-yl pyrimidines
D1 US2007244126 and pyrazines as modulators of 18/Octubre/2007
the histamine H4 receptor”

D1M:  divulga benzomidazo-2-il pirimidinas y pirazinas, composiciones
farmacéuticas que las contienen, para el tratamiento de enfermedades, estados,
desérdenes y condiciones mediadas por la actividad del receptor de histamina Ha.
(Pag. 1, parr. [0002]).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art18 D486)

Grupo Inventivo 1:

[MURL:http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?
DB=EPODOC&II=0&ND=3&adjacent=true&locale=en_EP&FT=D&date=20071018&CC=US&NR=2
007244126A1&KC=A1
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La reivindicacion 1 consiste en un proceso para preparar un compuesto de férmula

(1):
R
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\>_<; N R® R R10
e
H 11
R% Z N—R
() \ {

n

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
reaccion de un compuesto de férmula (V),
CN

CHO
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con un sistema de agente reductor para
producir el compuesto de la férmula (V1)
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(pag. 10 esquema. By parr. [0098]).

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulga benzomidazo-2-il pirimidinas vy
pirazinas para el tratamiento de enfermedades, estados, desordenes vy
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condiciones mediadas por la actividad del receptor de histamina H.y procesos
para su preparacion. (Pag. 1, parr. [0002]; pag. 10 esquema. By parr. [0098]).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacién 1 y proceso de D1
consiste en el paso de sintesis de reduccion del compuesto de formula (V) al
aldehido de la formula (VI).

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja al
proceso de sintesis reclamado en esta solicitud ya que no parecen presentar
propiedades superiores en comparacion con el proceso de sintesis del estado de
la técnica cercano.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular la necesidad de un proceso de sintesis de derivados de
benzoimidazol-2-il, que son utiles como moduladores del receptor H. de histamina,
alternativo al ya conocido en el estado del arte.

Sin embargo, D1 también divulga diferentes soluciones a este problema técnico,
entre otros el procedimiento de sintesis que consiste en la reaccion de un
compuesto de formula B3 con un compuesto de formula B4, para producir un
compuesto de férmula I

H N/ RS R9 RIU
VAR N/% \_<_

7 N—R!

en donde las 2-aminopirimidinas de formula B2 (ver D1: pag. 10, esquema B,
compuesto B2) es reducido al aldehido de formula B3 por reaccion de B2 con un
adecuado agente reductor como hidruro de diisobutilalumino.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia habria
podido incluir las condiciones tales como la presencia de un solvente y las
modificaciones en la temperatura y la presencia de agentes oxidantes, como una
alternativa para llegar asi al objeto de la reivindicacién 1 de la solicitud. Por lo cual
se considera obvia.

Conclusion:
La reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple con el
requisito de nivel inventivo (Art. 18).

8. Conclusién

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

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 US2007244126 1 Nivel inventivo
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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) 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 denegara la patente.

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

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2012-12-11

Elaboro: Nelson Ricardo Velasco Gonzalez
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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