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|

|

El suscrito GERMAN A. CUBILLOS MENDOZA, abogado en ejercicio, con C.C. N°
15’397.479 de Bogota y T.P. N° 38.422 del C. S. de la J. actuando en mi calidad de
a%mderado de la sociedad TAISHO PHARMACEUTICAL CO., LTD., por el presente,

doy respuesta a su Oficio N° 212 del 16 de Enero de 2013 en los siguientes términos:

1 Nos referimos al punto cuarto del Oficio que dice:

“Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal (d))”
“El objeto de las reivindicaciones (sic) 7 no es patentable de acuerdo con el Art y

literal citado, ya que se define para el tratamiento humano de enfermedades.”

E! articulo 20, literal D de la Decision 486 dice:

“d) los métodos terapéuticos o quirurgicos para el tratamiento humano o

animal, asi como los métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o a
animales.”

La reivindicacién 7 a la que se refiere el sefior Examinador queda re-numerada -

l

|

|

|

|

|

|

| “Articulo 20.- No seran patentables:”
|

|

!

|

| como reivindicacién 6 en el nuevo capitulo reivindicatorio.
|

| La nueva reivindicacion 6 es patentable como quiera que su objeto esta dirigido a
" una droga terapeéutica, no a un método terapéutico.

Nos referimos al el punto 5 del Oficio, “De la Solicitud de Patente”,



reivindicatorio como sigue:

i REIVINDICACIONES
|

|

|

1

{

1 1. Un compuesto representado por la férmula (I),
'sal farmacéuticamente aceptable o un hidrato del mismo:
1

\[Férmula 1]

|
3

\ A

l\

\

eh donde, en la férmula (I),
1
|

o
-2
x‘
=
—
!
A

Ries un atomo de hidrdégeno o un grupo Ci-¢ alquilo;
{

|

|

|
alguileno;
1

t .
Y es un enlace o un grupo Ci-s alquileno;

Z s un enlace o un grupo Ci-s

———

alguileno,
Cl—6\

alquileno puede estar sustituido con un grupo fenilo;
|

| . P
W es un enlace o un atomo de oxigeno; y
|

Cy %s un grupo fenilo o un grupo piridilo, en donde el grupo
!

fenilo o el grupo piridilo pueden tener uno a tres sustituyentes
1

|
que pueden ser iguales o diferentes, seleccionados del grupo que
1
1

consiste de un atomo de haldgeno, un grupo ciano, un grupo Ci-g
1
|

alquilo, un grupo C;-¢s alcoxi, en donde el grupo Ci;-s alquilo o el
|

l v . 0 7z
grupo Ci-¢ alcoxi puede estar sustituido con uno o tres &tomos de
|

halégéno, y un grupo Cs;-¢ alcanoilo.
|

|
|
i
|
|
1

2. El1 compuesto,

su sal farmacéutica aceptable o su

. | . . . ' « 4 .
hldraQO, de conformidad con la reivindicacidén 1, caracterizado
|

porque en la férmula (I),
1
|

R es un atomo de hidrdgeno;
!

|
|
1
i
|
|
|
i
L

2.1. Atendiendo a lo sugerido por ese Despacho presentamos nuevo capitulo
{

|
AY, A? y B?, que pueden ser iguales o diferentes, cada uno son un

i
atomo de hidrdgeno+ ¢ un &tomo de haldgeno, X es un grupo Ci-

en donde el grupo

2



A, A y A” son cada uno un atomo de hidrdgeno;
i X es un grupo Ci-s algquileno;

Y es un enlace;
|

Z es un enlace o un grupo Ci-s
1

alguileno, en donde el grupo Ci-s
. alquileno puede estar sustituido con un grupo fenilo;
|
1
W es un enlace o un &tomo de oxigeno; y
3
i
}

'Cy es un grupo fenilo o un grupo piridilo, en donde el grupo
‘fenilo o el grupo piridilo puede tener uno a tres sustituyentes,
I

que pueden ser iguales o diferentes,
1

seleccionados del grupo que
consiste de un atomo de haldgeno,
1

un grupo ciano, un grupo Cig
alquilo, un grupo C;¢ alcoxi,
1
1

en donde el grupo C;-¢ alquilo o el
g#upo Ci-¢ alcoxi puede estar sustituido con uno a tres atomos de
h%légeno,

y un grupo C,_s alcanoilo.
1

|

|
1

|

i

|

\ 3. El compuesto, su sal farmacéutica aceptable o su

|

|

|

hidrato, de conformidad con la reivindicacién 1
1
|

1 2

porque en la férmula

caracterizado
(1),
1

R e% un adtomo de hidrdégeno;
1

A, éz y A’ son cada uno un atomo de hidrégeno;

X eg‘un grupo metileno, en donde el grupo metileno puede estar
a

sustituido con un grupo metilo;
1

Y es un enlace;

1
1
Z es un enlace o un grupo metileno;
1
|
1

W es un enlace o un adtomo de oxigeno; y
|
1
1 .
Cy es un grupo fenilo,
|

1
1 »
tres sustituyentes,
1

1

en donde el grupo fenilo puede tener uno a

que pueden ser iguales o

diferentes,
seleccionados del grupo que consiste de un &tomo de haldgeno,
|

1

un
grupo Ci-¢ alquilo, un grupo C;-s alcoxi y un grupo C;-¢ alcanoilo.
1
\ .
\

i

4, El1 compuesto,

hidrato,

|

1
}

su sal farmacéutica aceptable o su
de conformidad con la reivindicacién 1

1

3-metoxi-N- f1-1(2-0ox0-1,2,3,4-tetrahidroquinolin-7-
5 :

, caracterizado
porque eﬂ compuesto representado por la férmula (I) es
l)metll]élperldln 4-il}benzamida,

l

\
l
|
|
L
1
1
|
i



|
i
{
|
1
1
L
i
1

|
i
1

3-fluoro-N-{1-[ (2-oxo0-1,2, 3, 4-tetrahidroquinolin-7-

!
%l)metil]piperidin—4—il}benzamida,
BLS—difluoro—N—{l—[(2—oxo—1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—

|
11)metil]piperidin—4—il}benzamida,

3,4-difluoro-N-{1-[(2-0ox0-1,2,3,4-tetrahidroquinolin-7-
{

|

il

Jmetillpiperidin-4-illbenzamida,

4—

_[—h""""‘

luoro-N-{1-[ (2-ox0-1,2,3,4-tetrahidroquinolin-7-

ileetil]piperidin—4—il}benzamida,
3—cﬁoro—N—{l—[(2—oxo—l,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)%etil]piperidin—4—il}benzamida,
3—m%til—N—{l—[(2—oxo—1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)ﬁktil]piperidin~4—il}benzamida,

3,5-dicloro-N-{1-[(2-oxo-1, 2, 3, 4-tetrahidroquinolin-7-
{
i

il)m%til]piperidin—4—il}benzamida,
3,4—&gcloro—N—{1—[(2—oxo—1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)me%il]piperidin—4—il}benzamida,
4—fluéro—3—metil—N—{1-[(2—oxo~1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)metﬁl]piperidin—4—il}benzamida,
4—fluo%o—N—{l—[(2—oxo—1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)metil]piperidin—4—il}—3-(trifluorometil)benzamida,
3—fluo£p—N—{l—[(2~oxo—1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)metii]piperidin-4—il}—5—(trifluorometil)benzamida,
3,5—dim%toxi—N—{l—[(2—oxo—1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—

|
il)metilipiperidin-4-il}benzamida,

|
1

N-{l—[(2;oxo—l,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—il)metil]piperidin—4—
il}benzamida,
N—{l-[(Z—Exo—l,Z,3,4—tetrahidroquinolin—7—il)metil]piperidin—4—
i1}-2,2-difenilacetamida,
4—cloro—3%fluoro—N—{1—[(2-oxo—1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)metil]pﬁperidin—4—il}benzamida,
3—bromo—N—il—[(2—oxo—l,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)metil]pﬂperidin—4—il}benzamida,
3—fluoro—5-&etoxi-N-{1—[(2—oxo—1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—

il)metil]piﬁeridin—4—il}benzamida,



|
|
|

|
3—¢loro—4—fluoro—N—{l—[(2—oxo—l,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)metillpiperidin-4-il}benzamida,

3-acetil-N-{1-[(2-oxo-1,2,3,4-tetrahidroquinolin-7-

il)ﬁetil]piperidin—4—il}benzamida,

3,4,$—trifluoro—N—{l—[(2—oxo—l,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)métil]piperidin—4—il}benzamida,

\

4—fldoro—3—metoxi—N—{1—[(2—oxo—1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)meiil]piperidin—4—il}benzamida,

3-cloﬁo—5—fluoro—N—{1—[(2—oxo—1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)meﬂil]piperidin-4—il}benzamida,

3—cianb—N—{l—[(2—oxo—1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—

il)metil]piperidin-4-il}benzamida,

{

5—cloro}N—{1-[(2—oxo—1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—

|

il)metil]piperidin-4-ilipiridin-3-carboxamida,

3—cloroﬁ5—metoxi—N—{1—[(2—oxo—1,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)metil]piperidin-4-il}benzamida,

4—cloro—3—metil—N—{l—[(2—oxo—l,2,3,4—tetrahidroquinolin-7—
il)metillpiperidin-4-il}benzamida,

2—(3—cloré—4~fluorofenoxi)—N—{l—[(2—oxo—1,2,3,4—
|
tetrahidroquinolin-7-il)metil]piperidin-4-il}acetamida,

2- (3-clorofenoxi)-N-{1-[ (2-oxo-1,2,3,4-tetrahidroquinolin-7-
il)metillpiperidin-4-il}acetanida,

1

3-cloro-4-fluoro-N-{1-[1- (2-oxo-1,2,3, 4-tetrahidroquinolin-7-
il)etil]pip%ridin—4—il}benzamida o

1

N—{l—[(6—fl@oro—2—oxo—l,2,3,4—tetrahidroquinolin—7—
il)metil]piperidin-4-il}-3-metoxibenzamida.

|
|

)
5. ! Una composicién farmacéutica que contiene el
1

|
compuesto, su!sal farmacéutica aceptable o su hidrato, de acuerdo

activo, y un! portador

1

con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, como un ingrediente
|
1

farmacéuticamente aceptable, dJue es
1

un
1
antagonista rec¢eptor de hormona que concentra melanina.
1

|

|

|

|

L
i

6. Una droga profilactica o terapéutica que contiene
i
!



el compuesto, una sal farmacéutica aceptable o su hidrato de

|

lacuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, como un
1

|

lingrediente activo, para depresidén, desordenes de ansiedad
|

(desorden de ansiedad generalizada, desorden de tensidén (estrés)
?ost—traumético, desorden péanico, desorden obsesivo-compulsivo o
éesorden de ansiedad social), desorden por déficit de atencidn,
%ania, enfermedad depresiva maniaca, esduizofrenia, desbrdenes
%nimicos, tensidn (estrés), desdérdenes de  suefio, ataques,

1
deterioro de memoria, deterioro cognitivo, demencia, amnesia,
i

|
délirio, obesidad, desorden de alimentacién, desorden de apetito,
|

hﬁperfagia, bulimia, cibofobia, diabetes, enfermedades
c%rdiovasculares, hipertensidn, dislipidemia, infarto al
mi#cardio, desorden de movimiento (enfermedad de Parkinson,
ep%lepsia,

convulsidén o temblor), abuso de drogas, adiccidén de

|
| . ¢
drqgas o disfuncidén sexual.

1
|
|
|
1

2.2.} Explicacidon de la modificacidn a las reivindicaciones.
{

El Examinador sostiene en el punto 5 del Oficio que las reivindicaciones 1 a 4 no

se encuentran debidamente soportadas en la descripcion por lo que se han

|
|
1
|
|
|
|
|
!
|

\‘.modificado de manera que se ajusten a la normativa del articulo 30 de la Decision
|

486.

|

|
!

Adicionalmente, con el objeto de respaldar de manera mas clara lo afirmado en la

dégina 107 (igual a folio 118) linea 3 a linea 10 de la Descripcion en relacion a las

{
vc‘?ntajas de los compuestos reivindicados, a saber,
{

1
|
1
1
1

‘De los compuestos de la presente invencién,
|

los compuestos

| . : P

que tienen un valor ICso de 50 nM 6 menos se muestran a
{ .

cohtinuacién:

EjéFmplos Nos. 1, 2, 3, 4, 5, 6, 71, 8, 10, 12, 14, 15, 18, 19,

23% 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 35, 36, 37, 38, 39, 43, 4o,
1

47 ,‘1\ 51 y 53.”, la solicitante presenta la informacién de ICso para los
| . , . . 2 .

compuestos no incluidos en la Tabla 4 de la descripcidbn como sigue:
|

1
l
1
|
|
|
|

|
|
\
\
!

l



3.1.

<Informacién particular ICsp-

Ejemplo No. ICso (NM)
‘\1‘ 4 6.70
6 18.0
10 12.3
l‘\ 12 7.76
14 3.85
15 25.0
18 29.0

‘\\ 23 30.4
28 12.2

| 29 418

\\ 30 3.82

\\‘ 31 1.07

\t 35 4.85

L 36 8.51

\\‘ 39 5.32

‘\‘ 43 3.45
a7 23.9

|

Porilo mencionado anteriormente, se han modificado las reivindicaciones de

|
manera que correspondan con el alcance de los compuestos para los cuales se ha
demostrado su actividad.

1
1
]
{
|
{

|
El defecto de la reivindicacion 5 original ha sido eliminado, pues se ha incorporado
la caracteristica “un portador farmacéuticamente aceptable” y se ha incorporado

{
también a la reivindicacion 5 la caracteristica “que es un antagonista receptor de
|

1

hormona que concentra melanina’ que aparecia en |a reivindicacién original 6.
|

:

Novedad

|

|
|

Dice el E"xaminador en el punto séptimo del Oficio “Examen de Patentabilidad”.

“Es posible concluir que las caracteristicas esenciales del compuesto de la

}

reivindica“_lcién 1, habian sido divulgadas previamente en D1 y D2 porque de



3.3.

acuerdo con la tabla anterior donde se comparan las caracteristicas técnicas de la
reivindicacion 1 con la anterioridad D1 y D2, se concluye que el compuesto de
1

férmula (l) descrito en la reivindicacidn 1, ya era conocido en el estado de la

|

| técnica como se evidencia de forma independiente con las anterioridades
1

| encontradas’.

|
!
|
|
!

“En consecuencia, fa reivindicacién 1 carece de novedad, segun lo divulgado de

forma independiente en cualquiera de los documentos D1y D2”
|
l\
!

3.2. l\Al respecto nos permitimos llamar la atencién sobre jurisprudencia del Tribunal de

1Justicia de la Comunidad Andina en relacién con el alcance del requisito de la
“novedad” en las patentes de invencion:

!

|

1‘\En el proceso 89-IP.2008:

|

1 .. - .
1(...) Se aclara, que la novedad no es un requisito que deban cumplir todos y cada
uno de los componentes que conforman una invencion, pudiendo incluso ser

conomdos algunos o todos de tales componentes, si combmados entre ellos dan
Iugar a un objeto 0 a un procedimiento desconocido anteriormente ya que toda
mnovacuon requiere aplicar conocimientos y objetos previamente creados o

descublertos por la humanidad, los cuales constituiran la ‘materia prima’ para
dgsarrollar un nuevo producto o procedlmlento(

)
En el proceso 36-1P-2010:
1

|
“(...) La impugnacion de la novedad debera hacerse a partir de una misma
divulgacion, teniendo en cuenta que no se podra combinar distintas

fuentes de referencia (...)
|

(...) Una descripcion especifica afecta la novedad de una general, pero
no a lainversa(...)"

1
|
|

Hecha las anteriores observaciones, nos permitimos explicar lo modificado al
|

capitulo reivindicatorio como sigue;
|

|
|
|

Conlla modificacion precedente, “arilo” y “heteroarilo” en la definicion de “Cy” se ha
Iimitél\do a “fenilo” y “piridilo” respectivamente. Por lo que las reivindicaciones

modlfacadas son nuevas en relacion con las referencias del arte anterior
{

|
|

. ! .
Nivel xl Inventivo

!
|
|

Contqbumén de la diferencia de “Cy” de la presente solicitud sobre las

referelncias del arte previo
{
{
1

No existia un conocimiento general de una persona versada en el arte para que se

esperara una actividad farmacéutica similar para todos los radicales comprendidos
dentro del concepto general “heterociclico”.



Al contrario, el conocimiento general de una persona versada en el arte ensefia
l

| que la actividad farmacéutica varia grandemente dependiendo de la diferencia de
la estructura quimica de cada compuesto.
|

42 Por ello, una persona ordinariamente versada en el arte no se hubiera motivado a
| reemplazar

en US 2005/209,274(D1) 6

en Bioorganic & Medicinal Chemistry Letters, vol.17, paginas
874-878 (2007) (lyengar) (D2) con fenilo 6 piridilo con una expectativa razonable

de la afinidad del receptor MCH, para llegar a la invencién de la presente solicitud.

3. Contribucion de la diferencia del “grupo 2-0x0-1,2,3,4-tetrahidroquinolin-7-il”
| de la presente invencion sobre las referencias del arte previo.

| Adicionalmente, los compuestos 17 y 18 de D2 contienen el grupo 2-oxo-1,2-
dihidroquinolina-7-il:

| Por el contrario, el compuesto reclamado contiene el grupo 2-oxo-1,2,34-
| tetrahidroquinolin-7-il:




o

Por lo tanto los compuestos que aparecen en D1 y D2 comparados con el

|

compuesto reclamado que contiene el grupo 2-oxo-1,2,3,4-tetrahidroquinolin-7-il:
: estan estructuralmente muy alejados.

No hay pues, un incentivo para que una persona versada en el arte llegase a la
. presente invencién.

i

Adicionalmente nos permitimos poner en conocimiento del Sefior Examinador que
. en el curso de las solicitudes de patente en Estados Unidos de América y en

|

Europa, equivalentes a la de la presente solicitud, se esgrimio igual argumentacién

a la precedente. La solicitante recibié Notificacion de Aceptacion para sus

|

solicitudes equivalentes en Estados Unidos de América y Europa con

| reivindicaciones mas amplias que las reivindicaciones modificadas en Colombia, lo

|
|

\\que resulta ser una prueba indicial de la novedad, nivel inventivo y aplicabilidad
industrial de la solicitud de patente de la referencia.

i
|
|

De esta manera dejo contestado el requerimiento.
‘l

.

i
i

Sin otré? particular me suscribo del Sefior Ministro.

|

Cordialmente,

i
|
i
|
|
i
i
i
|
|
|
|

GERMAN A. CUBILLOS MENDOZA
» C.C. N° 197397.479 de Bogota

T.P. N°38.422 del C.S. de la J.
| Cédigo 3667

hernandonannetti@gmail.com




