OLARTERAISBECK

OLARTE RAISBECK MOURE & CASTRO LTDA.

Sefiores
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES SUPERINTEND

ENCIA DE iNpugTR

: ; fmmnmmmnmnlwmlﬁi:ﬁfiliifRC'°

No. 02-1012g7. '
0008
T PATENT%YH o0

e a7 AR

Re: Expediente No. 02-101.292
Solicitud de patente titulada: “DERIVADOS DE 3-(3-ISOPROPIL-5-METIL-
4H-1,2,4-TRIAZOL4-11)-EX0-8-AZABICICLO [3.2.1] OCTANO,
PROCESOS PARA SU PREPARACION, INTERMEDIARIOS EMPLEADOS
EN SU PREPARACION Y COMPOSICIONES QUE LOS CONTIENEN”
Solicitante: PFIZER INC.

RESPUESTA AL OFICIO No 5925
NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 153
DE FECHA 22 DE MAYO DE 2009

(SEGUNDO EXAMEN DE FONDO)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogoté, identificado tal como aparece
al pie de mi firma, en mi caricter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito
manifestar lo siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de

prérroga previsto en el articulo 45 de la Decisién 486:

1. En primer lugar y con el 4nimo de brindar mayor claridad a la presente solicitud, me

permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad

al Capitulo Reivindicatorio Modificado presentado en respuesta al primer examen de fondo.
Las modificaciones efectuadas a la solicitud se resumen a continuacion:

o Se eliminaron las antiguas Reivindicaciones 24-29, las cuales hacen parte de una
solicitud divisional.

e Se eliminan las Reivindicaciones 14-18.
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e Se adiciona una nueva reivindicacion (Reivindicacién 14), dirigida a uno de los

compuestos preferidos de la invencién.

e Se corrigen las dependencias de las Reivindicaciones.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas cumplen a cabalidad con lo estipulado en el
Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican una ampliacién de
la proteccién correspondiente a la divulgacién contenida en la solicitud inicial. Por el
contrario, los cambios realizados son una franca limitacién del alcance pretendido

inicialmente.

2. a- El Examinador sefiala que las Reivindicaciones 24-29 no son aceptables,
puesto que reclaman combinaciones que no se encuentran soportadas en la Memoria

Descriptiva.

b- Con el tnico propodsito de facilitar el tramite de la presente solicitud las

Reivindicaciones 24-29 han sido eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado.

Sin embargo, me permito presentar una solicitud divisional dirigida a las combinaciones
farmacéuticas comprendida en estas reivindicaciones eliminadas, que encuentran soporte,
por ejemplo en la Memoria Descriptiva, a partir de la pagina 36, linea 21.

3. a- El Examinador insiste en que los términos “solvato”, “opcionalmente” y

“uno o mas”, no son claros.

b- Respetuosamente debo insistir en que los términos objetados por el
Examinador, corresponden al lenguaje empleado normalmente en el campo de las patentes
quimicas, son comprensibles y absolutamente claros para cualquier técnico medianamente
versado en la materia. Es mas, me permito sefialar que la SIC ha emitido resoluciones
recientemente concediendo patentes cuyos capitulos reivindicatorios comprenden términos

como “opcionalmente”, “uno o mas” y “solvatos” y en ese sentido.! Asi, objetar estos

términos contraria por completo la préctica reiterada de la SIC.

! Por ejemplo:
- Las patentes No. 04-096.139, 03-094.62, No. 03-094-614 y contienen el término solvato;
- Las patentes No. 04.056.454, 96.015.833, 03.090.377 y 03.107.408, contienen el término opcionalmente;
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it) Sin embargo, con el Gnico propésito de facilitar el tramite de la presente
solicitud, y tratando de diferenciar el alcance de diversas reivindicaciones, se ha incluido
una nueva Reivindicacién independiente (nueva Reivindicacién 2), la cual excluye el

término solvato.

4. a- El Examinador establece que la materia reclamada en la Reivindicacion 1 es
amplia, puesto que la Descripcién s6lo proporciona sustento para compuestos en los que
R!= ciclopropano, ciclopentano, difluorociclohexano y trifluoropropano; y R%= fenil y 3-

fluorofenil.

b- De acuerdo con la reuni6n sostenida con el Examinador y la Sra. Jefe de la
Divisién de Nuevas Creaciones el pasado 16 de septiembre, los sustituyentes definidos en
la actual Reivindicacién 1 constituyen una generalizacion razonable de los grupos

ilustrados especificamente en los ejemplos, asi, estos serian aceptados por el Examinador.

5. a- El Examinador establece que las Reivindicaciones 14-18 no son patentables

porque se refieren a usos y métodos de tratamiento.

b- Considero superada la anterior objecién en tanto que las Reivindicaciones
14-18 han sido eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado.

6. a- El Examinador insiste en que la Reivindicacion 19 es demasiado general,

dado que los sustituyentes mencionados alli no son especificos.

b- Segun la misma reunién mencionada en el punto 4(b), los sustituyentes que
se mencionan en la Reivindicacién objetada (nueva Reivindicacion 16, antigua

Reivindicacioén 19), corresponden a los definidos en la Reivindicacion 1.

7. a- El Examinador sefiala que la dependencia de la Reivindicacién 20 no es

clara.
b- Considero superada la anterior objeci6n en tanto que la dependencia de la

nueva Reivindicacion 17 (antigua 20) ha sido corregida. Agradezco la precision del

Examinador.
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8. Finalmente, deseo poner bajo su conocimiento que para el concepto inventivo
comprendido en la presente solicitud, ha sido otorgado hasta el momento el privilegio de
patente por parte de numerosas oficinas de Patentes a nivel mundial. Adjunto un listado de

los paises que han conferido proteccion a la materia reivindicada en la presente solicitud.

Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son
vinculantes en el sentido que obliguen a la SIC a tomar una decisién en el mismo sentido,
considero que dichas concesiones sugieren el cumplimiento de los requisitos de
patentabilidad de la materia revindicada, ya que los criterios de evaluacion y estudio
aplicados para concluir la aceptacién de dichas patentes resultan equivalentes a los que la

SIC debe emplear.

9. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador
han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente se tengan por cumplidos los
requisitos de patentabilidad, en tanto no se logr6 desvirtuar ninguno de ellos por parte de la

SIC, y se proceda con la concesion de la patente.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexos: Capitulo Reivindicatorio Modificado.
Listado de Paises que han concedido patente para la presente invencion
Solicitud divisional.

Tasa de pago correspondiente a la solicitud divisional
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Expediente no. 02-101.292
Segundo Examen de Fondo
P2002/000027

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Segundo Examen de Fondo)

1. Un compuesto de la férmula:

R'
OJ\ . e
‘ wm '
BC B

en donde R! es Cs. ¢ cicloalquilo opcionalmente sustituido por uno o més dtomos
de fltor, o Cy.¢ alquilo opcionalmente sustituido por uno o més 4tomos de flior, 0 Cs.¢
cicloalquilmetilo opcionalmente sustituido en anillo por uno o més 4tomos de flior; y
R? es fenilo opcionalmente sustituido por uno o més atomos de flilor: o un solvato

farmacéuticamente aceptable del mismo.

2. Un compuesto de la férmula:

L e

en donde R! es Cs. ¢ cicloalquilo opcionalmente sustituido por uno o més 4tomos
de fltor, o C;.¢ alquilo opcionalmente sustituido por uno o méas dtomos de fldor, 0 Cs.6
cicloalquilmetilo opcionalmente sustituido en anillo por uno o més 4tomos de flior; y

R? es fenilo opcionalmente sustituido por uno o méas 4tomos de flior: o una sal

farmacéuticamente aceptable del mismo

3. Un compuesto segin se reivindica en las Reivindicaciones 1 0 2 de la férmula:
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R
o=, ey,
N “
BC

en donde R' representa bien sea Cs. 4 cicloalquilo opcionalmente sustituido por
uno o mas atomos de fliior o C;. ¢ alquilo opcionalmente sustituido por uno o mas

4tomos de fltior.

4. Un compuesto segun se reivindica en las Reivindicacion 1 o 2 en donde R! es tanto
Ca. 6 cicloalquilo opcionalmente sustituido por uno o dos 4tomos de fliior o C;. 4 alquilo

opcionalmente sustituido por uno o hasta tres 4tomos de flGor.

5. Un compuesto segin se reivindica en la Reivindicacion 4 en donde R' es

ciclobutilo, ciclopentilo, 4,4- difluorociclohexilo, o 3,3,3- tri- fluoropropilo.

6. Un compuesto seglin se reivindica en la Reivindicacién 1,2, 4 0 5 en donde R? es

fenilo opcionalmente sustituido por 1 6 2 4tomos de fluor.

7. Un compuesto segun se reivindica en la Reivindicacién 6 en donde R? es fenilo o

monofluorofenilo.

8. Un compuesto segin se reivindica en la Reivindicacién 7 en donde R? es fenilo o 3-

fluorofenilo.

9. Un compuesto segun se reivindica en las Reivindicaciones 1 0 2 que es: N- {( 1S)-
3- [3- ( 3- isopropil- 5- metil- 4H- 1,2,4- triazol- 4- il )- exo- 8- azabiciclo[3.2.1]oct- 8-

il]- 1- fenilpropil}ciclobutanocarboxamida.
10. Un compuesto segiin se reivindica en las Reivindicaciones 1 o 2 que es: N- {( 1S )-

3- [3- ( 3- isopropil- 5- metil- 4H- 1,2,4- triazol- 4- il )- exo- 8- azabiciclo[3.2.1]oct- 8-

il]- 1- fenilpropil} ciclopentanocarboxamida.
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11. Un compuesto segun se reivindica en las Reivindicaciones 1 o 2 que es: N- {( 1S )-
3- [3- ( 3- isopropil- 5- metil- 4H- 1,2,4- triazol- 4- il )- exo- 8- azabiciclo[3.2.1]oct- 8-
il]- 1- fenilpropil}- 4,4,4- trifluorobutanamida.

12. Un compuesto segun se reivindica en las Reivindicaciones 1 o 2 que es: N- {( 1S )-
3- [3- ( 3- isopropil- 5- metil- 4H- 1,2,4- triazol- 4- il )- exo- 8- azabiciclo[3.2.1]oct- 8-

il]- 1- fenilpropil}- 4,4- difluorociclohexanocarboxamida.
13. Un compuesto segin se reivindica en las Reivindicaciones 1 o 2 que es: N- {( 1S )-
3- [3- ( 3- isopropil- 5- metil- 4H- 1,2,4- triazol- 4- il )- exo- 8- azabiciclo[3.2.1]oct- 8-

il]- 1- ( 3- fluorofenil )propil}- 4,4- difluorociclohexanocarboxamida.

14.  Un compuesto de acuerdo con las Reivindicaciones 1 0 2 invencion que es:

F_F
0 %™ NH Bﬁw'}*tﬁ
Ay
HC
Chy

15. Una composicién farmacéutica que incluye un compuesto de la formula (1) o una
sal farmacéuticamente aceptable de la misma, segin se reivindica por cualquier
Reivindicacion anterior, junto con un excipiente, diluyente, o vehiculo

farmacéuticamente aceptable.

16. Un proceso para la preparacion de un compﬁesto de la férmula ( I ) seglin se

reivindica en las Reivindicaciones 1 o 2 el cual comprende:

a). acoplar un compuesto de la férmula:

NH, ":CICH,
a’)\/\x&\:\___\f "

H,C

Pagina 3 de 7



Expediente no. 02-101.292
Segundo Examen de Fondo
P2002/000027

con un compuesto de la férmula
R'COH
(I

en donde R' y R? son tal cual se definen para un compuesto de la formula (1); 6

b). reaccién de un compuesto de la férmula (11 ) con un compuesto de la fdrmula:
R' COZ
(VIB)

en donde Z es un grupo activador de dcido carboxilico; 6

c). reduccién de un compuesto de la férmula:

s3Iy

=

vy Me

en donde R' y R? son tal cual se definen para un compuesto de la férmula ( 1);

d). aminaci6n reductiva usando un compuesto de la férmula:

o

Ra
o)

NH
CHO

en donde R! y R? son tal cual se definen para un compuesto de la férmula (1), y

un compuesto de la formula:

Me

#7\":\(5«

N

(VIA)

o una sal del mismo; o
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€). aminacién reductiva usando un compuesto de la férmula:

R'iNH
RJ\/Y
o’

en donde Y es CN y R! y R? son tal cual se definen para un compuesto de la

férmula (1), y un compuesto de la formula ( VIA ), o una sal del mismo; o

f). alquilacién de un compuesto de la férmula ( VIA ), o una sal del mismo, con un

compuesto de la féormula:

(xvin)

en donde Z' es un grupo saliente y R y R? son tal cual se definen para un

compuesto de la formula (1), 0

g). reduccién asimétrica de un compuesto de la formula:

ﬁxﬂﬁmﬁ

en donde R! y R? son tal cual se definen para un compuesto de la férmula (1), o

h). reaccién de un compuesto de la férmula ( II ), o una sal metélica del mismo, con

un compuesto de la formula:

R!CO,R?
(XX1V)

en donde R es tal como se define para un compuesto de la formula (1) y R’ es

un grupo formador de ésteres; o
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Ay

NH,

RPN

(MA)
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bien sea con un compuesto de la formula (III) bajo condiciones de acoplamiento,

o con un compuesto de la formula (VIB), y en presencia de un catalizador quiral:

cualquiera de dichos procesos son seguidos de manera opcionalmente por conversién de

un compuesto de la formula (I ) a un sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

17. Un compuesto empleado en el proceso segln se reivindica en la Reivindicacién 16,

que presenta la férmula:

Me

sz\/\NgU‘N;Er
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en donde R' y R? son tal como se definen en la Reivindicacién 1 o 2, P es un
grupo protector, P! es un grupo protector; o una sal del mismo del compuesto de la
formula ( VIA ), preferiblemente una sal de p- toluenosulfonato.
18. Un compuesto segin se reivindico en la Reivindicacién 17 en donde R? es fenilo.

19. Un compuesto segln se reivindic6 en la Reivindicacién 17 en donde P! es bencilo.

20. Un compuesto segin se reivindic6é en la Reivindicacién17 o 18 en donde P es t-

butiloxicarbonilo o benciloxicarbonilo.

36 346 ¢ afe k6 o af¢ 3c 24 o of ofe afe o
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SOLICITANTE: PFIZER INC

Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

DELEGATURA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

SOLICITUD DE PATENTE DE
INVENCION DIVISIONAL

TITULO: DERIVADOS DE 3-(3-ISOPROPIL-5-METIL-4H-1,2,4-TRIAZOL 4-11)-EXO-8-

AZABICICLO [3.2.1] OCTANO, PROCESOS PARA SU PREPARARACION, INTERMEDIARIOS
EMPLEADOS EN SU PREPARACION Y COMPOSICIONES QUE LOS CONTIENEN

EXPEDIENTE No. 02-101.292

DIRECCION:_ 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, E. U. A.

APODERADO:_CARLOS R. OLARTE

BOGOTA_09 de Octubre de 2009

P2002/000027A




