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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 65a 95 03/Diciembre/2010
Reivindicaciones: Folios 96 a 100 03/Diciembre/2010

Folios 147 a 151 27/Octubref2011
Dibujos: Folios 102 a 104 03/Diciembref2010
Oposiciones: Folios 118 a 136 Lafrancol 19/Octubre/2011
Respuesta del solicitante:  Folios 138 a 152 27/0Octubref2011
Prioridad: EP 08157512.8 03/Junio/2008

US 61 087 349 08/Agosto/2008

EP 09152297.9 06/Febrero/2009

US 61 153 074 17/Febrero/2009

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.
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3. Objeto de la invencién
Titulo de la solicitud: “Inhibidores de DDP-IV para uso en el tratamiento NAFLD”

El problema planteado en esta solicitud cor}siste en la necesidad de proporcionar
medicamentos nuevos y eficaces para el tratamiento de NAFLD (Higado graso no
alcohdlico) y NASH (esteatohepatitis no alcohdlica).

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona informacién
acerca del hecho de que determinados inhibidores de DPP-4 son particularmente
adecuados para tratar y/o prevenir enfermedades del higado graso no alcohdlico.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K31/40; A61K31/4025; AB1K31/403; AB1K31/4375;
AB1K31/4439; A61K31/4985; A61K31/5025; AB1K31/506; A61K31/513; AB1K31/522;
AB1P1/16; AG1P21/00.

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

Las reivindicaciones 1 a 17, no son objeto de proteccién por patente, ya que hacen
referencia a un segundo uso de compuestos inhibidores de DPP-IV previamente
conocidos por su utilizacion en el tratamiento de diabetes mellitus tipo 2. Segun el
articulo en mencién, el simple hecho de que se les atribuya un segundo es decir, el
uso para el tratamiento de enfermedades del higado graso no alcohdlico, no los hace
susceptibles de proteccién.

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

Las reivindicaciones 10, 11, 15 a 17 que consisten en una combinacién compuestos
inhibidores de DPP-4 y una sustancia activa adicional, no presentan sustento en la
descripcion; ademas se recuerda que una formulaciéon farmacéutica o una
combinacion farmaceutica deben caracterizarse a partir de los elementos vy
proporciones de los mismos que la componfen.

De esta manera, el capitulo reivindicatorio presentado no cumple con los requisitos
establecidos en el art. 30 de la Decision 486.

6. Analisis de la Oposicién

Argumentaciones de Lafrancol i

Dice el opositor que la solicitud de la referencia incumple los requisitos de
patentabilidad establecidos en la D486: Novedad, nivel inventivo y aplicacion
industrial, porque las composiciones y combinaciones farmacéuticas que
comprenden inhibidores de DPP-IV, los cuales son apropiados para tratar o prevenir
enfermedades del higado graso no alcohdlico, son practicas y eventos totalmente
conocidos en la industria farmacéutica, luego seria inadecuado conceder un
beneficio patentario. Menciona que las moléculas utilizadas dentro de la presente
invencion ya se encontraban protegidas por patente, tales como: atorvastatina
(documentos EP409281 y US5273995), metformina (documento US3174901),

Expediente 10 152 S16  ler Art 45




telmisartan (documento EP502314).
Respuestas del Solicitante

Frente a las oposiciones realizadas, el solicitante presenta un nueve capitulo
reivindicatorio que consta de 17 reivindicaciones.

Considera que en el texto de la oposicion no se realiza un analisis claro que permita
determinar con facilidad por que el Merck Index afectaria la novedad y/o el nivel
inventivo de la presente solicitud, por lo tanto para el solicitante, es claro que las
pretensiones del opositor no son de recibo en el presente caso. De esta manera
considera que la presente invencién merece obtener el privilegio de patente.

Respuesta del Examinador Técnico

En primer lugar, frente a la oposicion realizada esta oficina considera que los
documentos de patente correspondientes a atorvastatina (documentos EP409281 y
US5273995), metformina (documento US3174901), y telmisartan (documento
EP502314) no desvirtian la novedad ni ei nivel inventivo del objeto de esta solicitud,
ya que el objeto de esos documentos de patente es solamente la proteccion de la
molécula cerrespondiente. Por lo tanto no se consideraran dentro del examen de
patentabilidad.

En segundo lugar, frente a los argumentos del solicitante, que como respuesta a la
oposicidn presentd nuevo capitulo reivindicatorio, es importante aclarar que esta
oficina recibid un capitulo reivindicatorio igual al presentado inicialmente, compuesto
por 17 reivindicaciones las cuales fueron analizadas en el presente examen.
Adicionalmente es necesario que el sefior solicitante recuerde que la informacién
definida en las reivindicaciones debe estar plenamente sustentada en la descripcion,
toda vez que en el memorial radicado como respuesta a la oposicidén se menciona
que el nuevo capitulo reivindicatorio se refiere a un proceso de fabricacién de una
composicién farmaceutica y a una composicién para el tratamiento de enfermedad
de higado graso no alcohdlico y esta invencion es totalmente diferente a la invencion
soportada en la descripcién.

7. Determinacién del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determinéd con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad: 3 junio de 2008.

Se aclara al solicitante que a pesar de que la materia objeto de las reivindicaciones 1
a 38 no es patentable, en el estado de la técnica se divulgan los siguientes
documentos relacionados con moléculas inhibidoras de DPP-IV, que afectan la
novedad de los mismaos.

Item Documento Titulo Fecha de Publicacién
Novel 3-methyl-7-butinyl-xanthines,
D1 WO2008029769A1 | production thereof, and use thereof as 23/Marzo/2006

medicaments

Novel substituted imidazo-pyridinones
and imidazo-pyridazeiones, the )
production and use thereof as 17/Junio/2004
medicaments

D2 | WO2004050658A1
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D3

WQO2008017670A1

Pyrrolo [3, 2 -d] pyrimidines as DPP-iv
inhibitors for the treatment of diabetes
mellitus

14/Febrero/2008

D4

WO2006068163A1

Bicyclic Pyrrole Derivatives

29/Junio/2006

D5

US2003100563A1

Beta-amino  heterocyclic  dipeptidyl
peptidase inhibitors for the treatment or

29/Mayo/2003

D6

US6166063A

prevention of diabetes

N-(substituted glycyl)-2-
cyanopyrrolidines, pharmaceutical
compositions containing them and their

26/Diciembre/2000

D7

US2002019411A1

use in inhibiting dipeptidyl peptidase-Iv

Cyclopropyl-fused pyrrolidine-based
inhibitors of dipeptidyl peptidase 1V and
method

14/Febrero/2002

D8

US2005261271A1

24/Noviembre/2005

D9

WQO03037327A1

Dipeptidyl peptidase inhibitors

N-substituted pyrrolidin derivatives as
dipeptidyl peptidase iv inhibitors

08/Mayo/2003

D10

W0O2005000848A1

Pyrido' 2, 1-a - isoquincline derivatives
as DPP-iv inhibitors

06/Enerof2005

D11

WO2007148185A2

Substituted 3 -amino- pyrrolidino-4 -
lactams as DPP inhibitors

27/Diciembre/2007

D12

WO2006040625A1

Novel dipeptidyl peptidase iv inhibitors,
pharmaceutical compositions containing
them, and process fpr their preparation

20/Abrill2006

D13

WO2004018468A2

8-[3-amino-piperidin-1-yl}-xanthines, the
production thereof and the use of the

same as medicaments

4/Marzo/2004

D1

http:/iworldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOCE&II=0&ND=3&adjacent=true&loc
ale=en EP&FT=D&date=20060323&CC=WO&NR=_2006029769A1&KC=A1

o //':"’
R‘
\N ~N, ’_RZ
P Wl
i X—NH,

Divulga novel substituted xanthines of general formuia (1) |

D2

http:/iworldwide espacenet.com/publicationDetails/biblic?DB=EPODOC&II=0&ND=3&adiacent=true&log
ale=en_EP&FT=D&date=200406178CC=WO&ENR=2004050658A1&KC=A1

Divuiga imidazo-piridinonas y imidazo-piridazinonas sustituidas de la férmula general (1) especialmente
con un efecto inhibidor sobre la actividad de la enzima dipeptidil peptidasa-lV (DPP-

RJ
A

']
R\N N
b | p—re
X N

V) A "

D3
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http://worldwide. espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPQDOCA&II=08ND=3&adjacent=true&loc
ale=en EP&FT=D&date=200802148CC=WO&NR=2008017670A1&KC=A1
Divulga compuestos de férmula (1), dtiles para el tratamiento y / o profilaxis de enfermedades que

/%

peree

| NH,

estan asociadas con DPP IV

D4

http://worldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio? CC=WO&ANR=2006068163A18KC=A1&FT=D
&ND=48date=200606294DB=EPODOC&Ilocale=en EP

Divulga compuestos de formula (1), Otiles para el tratamiento y / o profilaxis de enfermedades que

2 &:

estan asociadas con DPP IV e

D5

hitp.//worldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOCA&II=0&ND=3&adjacent=true&loc
ale=en EP&FT=D&date=200305298CC=US&NR=2003100563A1&KC=A1

Divulga el compuesto sitagliptina (Reivindicacién 15).

D&
http./fworldwide.espacenet.com/publicationDetaiis/biblio?DB=EPODQOCA&II=0&ND=3&adjacent=true&loc
ale=en EP&FT=D&date=20001226&CC=US&NR=6166063A&KC=A

Divulga el compuesto vildagliptina (Reivindicacion 4).

D7

hitp:/iworldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio? DB=EPODOC&I=0&ND=3&ad|jacent=true&loc
ale=en EP&FT=D&date=20020214&CC=USE&NR=2002019411A1&KC=A1

Divulga el compuesto saxagliptina (Reivindicacion 8).

D8

nttp:/fworldwide. espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&Il=18ND=3&ad|acent=true&loc
ale=en EP&FT=D&date=200511248CC=USENR=2005261271A1&KC=A1
Divulga el compuesto alogliptina (Reivindicacion 1 y 158).

D9 ‘
http://worldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODCOC&II1=0&ND=3&adiacent=true&loc
ale=en EP&FT=D&date=2003050884CC=WOANR=03037327A1&KC=A1

Divulga compuestos de férmula (1), dtiles para el tratamiento y / o profilaxis de enfermedades que

X

(—2 R?
S A

estan asociadas con DPP |V C

D10
http:/fworldwide espacenet.com/publicationDetails/biblio? DB=EPODOC&!I=0&ND=3&adjacent=true&loc
ale=en EP&FT=D&date=20050106&CC=WO&NR=2005000848A1&KC=A1
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Divuiga compuestos de férmula (1), Utiles para el tratamiento y / o profilaxis de enfermedades que

estan asociadas con DPP IV

D11
http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODQC&II=0&ND=3&adjacent=true&loc
ale=en EP&FT=D&date=20071227&4CC=WOENR=2007148185A28KC=A2

Divulga compuestos de formula (1), dtiles para el tratamiento y / o profilaxis de enfermedades que

HaN
1 N

R N

(CHZ)nKO

1
estan asociadas con DPP |V R

D12

hitp://worldwide.espacenet. com/publicationDetails/biblio?DB=EPQDOC&II=0&ND=3&adjacent=true&loc
ale=en EP&FT=D&date=200604208CC=WO&NR=2006040625A1&KC=A1

Divulga compuestos de formula (1), Gtiles para el tratamiento y / o profilaxis de enfermedades que

F]
Rt—x\@,NH\/E\NLS
D13

http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?DB=EPODOC&=0&ND=38&ad|acent=true&loc
alezen EP&FT=D&date=200403048CC=WOSNR=2004018468A28KC=A2
Divulga compuestos de formula (1}, dtiles para el tratamiento y / o profilaxis de enfermedades que

estan asociadas con DPP IV

» ()]
Y
P!
GAH’)\N

w2

estan asociadas con DPP IV

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

La reivindicacion 1 consiste en un compuesto con las siguientes caracteristicas
tecnicas:

i .
Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica (D1):

Caracteristicas esenciales ' D1

Compuesto inhibidor de DPP-4 de férmula (1), ; o ,
que comprende: | Qompuesto de formula (Reivindicacion 1);

Expediente 10 152 516  1ler Art 45



0O f?;/

R1 es: {[1,5] naftiridin-2-if) metil,
(quinazolin-2-ilymetil,
(quinoxalin-6-ilymetil,

{4-maetil -quinazolin-2-yl)metil,
2-ctano-bencil,
3-ciang-quinolin-2-ilymetil,
(3-ciano-piridin-2-ilymetil,
(4-metil-pirimidin-2-iimetil, o

4 8-dimetil-pirimidin-2-ilymetil.

R2 es: 3-(R}-amino-piperidin-1-il,
(2-amino-2-metil-propil)-metilaming,
o (2-(S)-amino-propil)-metilamino.

0 [%
N N /
Jd = o I Wal (1,
07 NT N 07 N7 TN X—NH,
| l
Donde: Donde R1= grupo aril metil o heteroaril metio.

R2 y X= grupo alquilo de C1-4.
Especificamente compuestos come:

» 1 -[{[1 5])Naftiridin-2-y)metil]-3-metil-7-(2-
butin-1 -il}-8-[{S)-(2-amino-propil)-
metilamino-xantina (Reivindicacidn 6),

» 1-(2-Ciano-bencil)-3-metil-7-(2-butin-1-il)-8-
[(Z-amino-2-metil-propil)- metilaming)-
xanting,

¢ 1 -[(4-Metil-quinazolin-2-il}metil]-3-metil-7-
{2-butin-1 -il}-8:{(2-amino-etil)- metilaming]-
xantina,

o 1 -(quinoxalin-6-il)metil]-3-metil-7-(2-butin-
1 -il)-8-[(8)-(2-amino-propil)- metilamino]-
xantina,

o 1-(3-Ciano-piridin-2-il}metil]-3-metil-7-(2-
butin-1-il)-8-{(2-amino-2-metilpropil)-
metitaminol-xantina.

Las caracteristicas esenciales del compuesto (1) de |a reivindicacién 1, los cuales
son usados en el tratamiento y/o prevencion de enfermedad del higado graso no
alcohdlico, habian sido divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer
compuestos inhibidores de la enzima DPP-4 (Resumen), cuyas caracteristicas se

traslapan con las de la invencion.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva segln lo divulgado en el

documento D1,

Las reivindicaciones dependientes 2 — 38 no mencionan alguna caracteristica técnica
que haga nuevos a los compuestos de la reivindicacion 1, por lo cual se considera

que no son nuevas.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de a técnica (D2):

Caracteristicas esenciales

D2

Compuesto inhibidor de DPP-4 de formula (1),
gque comprende:;

Compuesto de formula (Reivindicacion 1);
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o) r/",.:-/' R3
~ N
R1 N
N N (1 >'< } /> - R1
I p—re XN
N\., N
a n,
Donde: ! Donde:
R1 es: ([1,5] naftiridin-2-il} metii, - X=N

{(quinazolin-2-ilymetil,
(quinoxalin-6-ilymetil,

{(4-metil -quinazotin-2-yl)metil,
2-ciano-bencil,

. R1= cicloalquilo sustituido por amino, alquilo.
R2= grupe alquinilo C3 - §

R3=grupoalquilo C1-6 epcionalmente

sustituido por arilo, grupo heteroaril alquilo

R4=H
| Bspeclificamente compuestos como:

| CH,
- ‘
[ fﬂf
R N N K
%ﬂfIf-Q @
| "

Las caracteristicas esenciales del compuesto (Il) de la reivindicacion 1, los cuales
son usados en el tratamiento y/o prevencion de enfermedad del higado graso no
alcohdlico, habian sido divulgadas previémente en D2, el cual da a conocer
compuestos inhibidores de la enzima DPP:4 (Resumen), cuyas caracteristicas se
traslapan con las de |la invencion.

3-ciano-quinolin-2-il)metil,
(3-ciano-piridin-2-ilymetil,
(4-metil-pirimidin-2-il)metil, o
(4.6-dimetil-pirimidin-2-ilymetil.

R2 es: 3-(R}-amino-piperidin-1-il,
{2-aming-2-metil-propil}-metilamine,
0 (2-(S)-amino-propil}-metilamino.

En consecuencia, la reivindicacion 1 no es nueva segdn lo divulgado en el
documento D2.

Las reivindicaciones dependientes 2 ~ 38 no mencionan alguna caracteristica técnica
que haga nuevos a los compuestos de la reivindicacién 1, por lo cual se considera
que No soNn nuevas.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esehciales, con las del estado de la técnica (D3):

Caracteristicas esenciales I % D3
Compuesto inhibidor de DPP-4 de férmula (ll), | L ,
que comprende: !Compuesto de formula (Reivindicacién 1): ;
T t
0 //7:’/ == .
R1 R1 |
“N N Y N
A\ | SRz )\ | )N
O N 0] N
I CN | I R2 NH,
Donde: ‘Donde:
R1 es: ([1,5] naftiridin-2-il) metil, R1=[1 ,5]Naftiridin-2-ihmetil,
{quinazolin-2-il)metil, quinazolin-2-iljmetil,
{quinoxalin-B-ilimetil, ' quinoxalin-6-i)metil ;
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(4-metil -quinazolin-2-yl)metil, 4-metil-quinazolin-2-ilimetil
2-ciano-bencil, 2 ciano-bencil
3-ciano-quinelin-2-ilmetil, 3-Ciano-guinolin-2-il)metil
{3-ciano-piridin-2-il)metil, 3-Ciano-piridin-2-ii)metil
{4-metil-pirimidin-2-il)metil, o 4-Metil-pirimidin-2-ihmetil 0
{4,8-dimetil-pirimidin-2-ilimetil. 4, 6-dimetil- pirimidin-2-il)metil
R2 es: 3-(R)-amino-piperidin-1-il,

{2-amino-2-metil-propil)-metilamino, R2= ciano

0 (2-(S)-amino-propil)-metilamino.

Las caracteristicas esenciales del compuesto (Ill) de la reivindicacién 1, los cuales
son usados en el tratamiento y/o prevencion de enfermedad del higado graso no
alcohdlico, habian sido divulgadas previamente en D3, el cual da a conocer
compuestos inhibidores de la enzima DPP-4 (Resumen), cuyas caracteristicas se
traslapan con las de la invencién.

En consecuencia, la reivindicaciéon 1 no es nueva segun lo divulgado en el
documento D3.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 38 no mencionan alguna caracteristica técnica
que haga nuevos a los compuestos de la reivindicacion 1, por lo cual se considera
que No son nuevas.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica (D4);

Caracteristicas esenciales D4
Compuesto inhibidor de DPP-4 de férmula (1V), PR, }
que comprende: Compuesto de formula (Reivindicacién 1):

R1. R
(V) (1)
Donde:; Donde
R1 es: {[1,5] naftiridin-2-il) metil, A1=CR4,R4=H
(quinazolin-2-il)metil, A2=N.
{quinoxalin-6-ilymetil,
{4-metil -quinazolin-2-yl)metil, R1= grupo alquilo, arilo o heteraarilo
2-ciano-bencil, opcionalmente sustituido.
3-ciano-quinolin-2-ilymetil,
{3-ciano-piridin-2-il)metil, R2= Grupo Alguinilo
{4-metil-pirimidin-2-i{)metil, o R3=ciano
{(4,6-dimetil-pirimidin-2-il}metil.
-N

R2 es: 3-(R)-amino-piperidin-1-il,
{2-aminc-2-metil-propil}-metilamino, ,
o (2-(S)-amino-propil)-metilamino. Y= NH3

Las caracteristicas esenciales del compuesto (IV) de ia reivindicacion 1, los cuales
son usados en el tratamiento y/o prevencién de enfermedad del higado graso no
alcohdlico, habian sido divulgadas previamente en D4, el cual da a conocer
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compuestos inhibidores de la enzima DPP-4 (Resumen), cuyas caracteristicas se

traslapan con las de la invencion.

En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva segin o divulgado en el

documento D4.

Las reivindicaciones dependientes 2 — 38 no mencionan alguna caracteristica técnica
gue haga nuevos a los compuestos de [a reivindicacion 1, por lo cual se considera

que No son nuevas.

Asi mismo, los compuestos inhibidores de DPP-1V, que se mencionan en la reivindicacion 1,
se encuentran divulgados especificamente en el estado de la técnica, tal y como se muestra

en la siguiente tabla:

X Caracteristicas esenciales

D5

F NTTN=N
g
(A) Fip

| (N
’ (A) FLF

F F
Sitagliptina (Reivindicacién 15)
Caracteristicas esenciales ! D6
!
| N | N ‘
| \ \ |
; N N
' Y >
O G
OH OH
| (B) . (B)
Vildaghiptina L {Reivindicacién 4)
Caracteristicas esenciales j D7
H H
; NH | ; NH
N. /lg[ | ’ N. )g[ l
m © Ho . I ° wHo
N N
Saxagliptina (Reivindicacion 8)
Caracteristicas esenciales D8
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] 2
AN

0] o

Alogliptina {Reivindicacién 1 y 158)

Caracteristicas esenciales D9
(23)-1-{[2-{5-Metil-2-fenil-oxazol-4-i}- (25)-1-{[2-(5-Metil-2-fenil-oxazol-4-il)-
etilamino]-acetil}-pirrolidin-2-carbonitrilo, y etilamino]-acetil}-pirrolidin-2-carbonitrilo, y
(25)-1-{[1 .1 ,-Dimetil-3-(4-piridin-3-il-imidazol- | (28)-1-{[1 ,1 ,-Dimetil-3-(4-piridin-3-il-imidazo'-
1-il)-propilamine]-acetit}-pirrclidine-2- 1-ily-propilamino]-acetil}-pirralidine-2-
carbonitrilo, carbonitrilo, {Reivindicaciones 18 y 20)

Caracteristicas esenciales D10

(S)-1-((25,35,11 bS)-2-Amino-9, 10-dimetoxi-1
.3,4,6,7,1 1 b-hexahidro-2H-pirido[2, 1-
alisoquinolin-3-yl)-4-fluorometil-pirrolidin-2-ona
(Reivindicacion 12)

Caracteristicas esenciales D11
(1 ((38,48)-4-amino-1 -(4-(3,3- {1 ((38,45)-4-amino-1 -(4~(3,3-
difluoropirrolidin-1 -il)-1 ,3,5-triazin-2- 0 qifinﬁgrog?alr_rlc)nlgi?-g_}:l)-1 '3!5'”.'3.2'”2'2'
Npyirealiie 2 g e ol ilpirrolidin-3-il)-5,5- diffuoropiperidin-2-ona,
iNpirrolidin-3-i1)-5,5- difluoropiperidin-2-ona, (Reivindicacion 11)
Caracteristicas esenciales D12
(28,48)-142-((38,1 R)-3-(1 H-1 2,4-Triazol-1- | 2S#S)11{2:(35.1 R)-3-(1 H-1 ,2,4-Triazol-1-
iimetil)ciclopentilamina]-acetil}-4- imetiljciclopentilaminol-aceti}-4-
fluoropirrolidin-2-carbonitrilo fluoropirrolidin-2-carbonitrilo (Reivindicacion

(S)-1-((2S,35,11 bS}-2-Amino-9,10-dimetoxi-1
,3,4,6,7,1 1 b-hexahidro-2H-pirido[2,1-
ajisoquinolin-3-yl)-4-fluorometil-pirrolidin-2-ona

66)

Caracteristicas esenciales D13
1-[(4-metil-quinazolin-2-ilymetil]-3-metil-7-(2- 1-[{4-metil-quinazolin-2-il)metil}-3-metil-7-(2-
butin-1-i)-8-{3-(R)-amino-piperidin-1-il)- _ butin-1-il}-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-il}-
xantina | xantina (Reivindicacién 17)

Las caracteristicas esenciales de cada uno de los compuestos de los reivindicacion
1, los cuales son usados en el tratamiento y/o prevencién de enfermedad del higado
graso no alcohdlico, habian sido divulgadas independientemente en cada uno de los
documentos D5 a D13, los cuales dan a conocer independientemente compuestos
inhibidores de ta enzima DPP-4 (Resumen), cuyas caracteristicas se traslapan con
las de la invencién.

En consecuencia, la reivindicacién 1 no es nueva segun lo divulgado
independientemente en los documentos D5 a D13.

L.as reivindicaciones dependientes 2 — 38 no mencionan alguna caracteristica técnica

que haga nuevos a los compuestos de la reivindicacion 1, por lo cual se considera
que ho $on nuevas.
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9. Conclusion |

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaclones afectadas Requisito que afecta
D1 WO2006029769A1 1-38 Novedad

D2 : WO2004050658A1 1-38 Novedad

D3 WQO2008017670A1 1-38 i Novedad

D4 | WO2006088163A1 1-38 Novedad

D5 __US2003100563A1 1-38 ! Novedad

D6 US6166063A 1-38 Novedad .
D7 US2002019411A1 : 1-38 Novedad ;
8]} US2006261271A1 1-38 Novedad '
D9 WO03037327A1 1-38 Novedad

D10 WO2005000848A1 1-38 Novedad

D11 WO02007148185A2 1-38 Novedad

D12 WO2006040625A1 1-38 Novedad

D13 WO02004018468A2 1-38 Novedad ,

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidn 486 de la Comisidn 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 nohﬁcacrén de la presente comunicacién. En caso

de no dar respuesta al presente requerlmtento 0 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 y presentarla por escrito

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dlspuesto enelnumeral 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 (E)
El a\rﬁﬁri%12 requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

Reahzado por: Ximena Andrade. ‘*&Pr
Revisado por: Consuelo Leguizamon.
Aprobado por: José Luis Salazar Lopez.
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