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Y COMPOSICIONES QUE LOS CONTIENEN”
Solicitante: PFIZER INC.
Ntra. Ref.: P2002/000027

RESPUESTA AL OFICIO No 12535, NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 339
DE FECHA 13 DE NOVIEMBRE DE 2009

(TERCER EXAMEN DE FONDO)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogot4, 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 Decision 486:

1. a- El Examinador argumenta que la solicitud divisional presentada en respuesta al
segundo examen de fondo no es aceptada puesto que pretende reclamar los mismos compuestos

que se reivindican en la solicitud principal.

Adicionalmente, el Examinador indica contradictoriamente en el punto No. 4 de su oficio que se
acepta el Capitulo Reivindicatorio presentado, pero eleva objeciones al Capitulo Reivindicatorio
anterior ignorando los argumentos presentados en respuesta al segundo examen de fondo, al igual

que el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjuntado.
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b- i) En relacién con el rechazo de la solicitud divisional por parte del
Examinador, debo sefialar que el Unico requerimiento que se deriva de la Decision 486 para
permitir la coexistencia de solicitudes independientes, es que cada una de el}as'fs'e dirija a materia
diferente,! de tal manera que no se incurra en problemas de doble pategtéi;ﬁento. A lo sumo, la
practica en patentes exige eliminar la materia reclamada en la soli_cifad divisional del Capitulo

Reivindicatorio de la solicitud principal. |

Asi entonces, es derecho del Solicitante mantener ambas solicitudes citadas por el Examinador

como casos independientes, reclamando en la presente solicitud los Compuestos de Formula I (tal

como se reclama en el Capitulo Reivindicatorio Modificado presentado en respuesta al segundo

examen de fondo) y en la solicitud divisional las combinaciones que comprenden los compuestos

de Formula I junto con otros ingredientes activos. Es decir, las reivindicaciones que protegen un

unico compuesto o Formula Markush no se superponen con reivindicaciones que reclaman

combinaciones de dichos compuestos con diferentes agentes activos.

Sin embargo, con el unico proposito de facilitar la concesién de la presente invencion, y sin que

esto signifique una aceptacion de los argumentos del Examinador, me permito retirar la Solicitud

Divisional presentada en respuesta al segundo examen de fondo, por lo que solicito

respetuosamente se efectie el desglose del recibo correspondiente a la tasa de presentacion de

Solicitud Divisional.

ii) De otra parte, me permito adjuntar nuevamente el Capitulo Reivindicatorio
Modificado presentado en respuesta al segundo examen de fondo, ya que segin el Auto
No. 12535, éste no fue aceptado por el Examinador debido al rechazo de la solicitud divisional.
Sin embargo, tal como lo establece en el numeral 4 de auto en mencién, la materia contenida en
estas reivindicaciones es aceptable para el Examinador.
2. a- El Examinador objeta una vez mas los términos “solvato”, “opcionalmente” y

“uno o mas”, debido a una supuesta falta de claridad.

b- i) Una vez mas debo sefialar 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.

! Decisi6n 486, Articulo 16.
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Llamo de nuevo la atencién sobre el hecho que un inventor estd en su derecho de reclamar

proteccion para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, siempre y cuando se guarde

unidad de invencidn a lo largo de la solicitud. Asi las cosas, considero errénea la objecion que el
Examinador presenta en relacién con los términos “opcionalmente sustituido”, “uno o méas” y
“solvato”, pues en el primer y segundo caso, por ejemplo, éstos indican claramente y de manera
directa que cierto atomo en las moléculas de la invencion puede eventualmente presentar una
sustitucion, o uno o mas de los sustituyentes sefialados y en el tercer caso, que las moléculas de la

invencidn en estado s6lido pueden conservar restos del solvente.

Asi, dentro del concepto inventivo desarrollado se contemplan modalidades en las que las
moléculas de interés pueden o no incluir los sustituyentes indicados y pueden o no incluir
moléculas de solvente en su estado s6lido. De nuevo, una persona versada en la materia puede
entender perfectamente el alcance y los limites de la proteccion solicitada, entendiendo qué

modalidades incluyen sustituciones o solventes en el estado sélido y cuéales no.

Por lo demas, vale la pena anotar que el uso de estos términos y otros analogos que indican la
posibilidad de obtener la invencién en diversas modalidades, es una practica aceptada a nivel

mundial en el 4mbito de las patentes, ya que como el Examinador debe saberlo, una patente de

invenci6én no se limita a una nica modalidad, sino que cubre un concepto inventivo global que
abarca diferentes modalidades (diversas materializaciones de la invencion) ligadas por un efecto
técnico comin que finalmente delimita el alcance de la invencién. Asi las cosas, insisto
respetuosamente que los términos “opcionalmente sustituido” “uno o mas” y “solvato” son
perfectamente entendibles por cualquier persona medianamente versada en la materia, de tal
manera que a la luz del Capitulo Descriptivo es perfectamente claro el alcance y los limites de la
proteccion solicitada, entendiendo cuales moléculas estdn cobijadas por las reivindicaciones y
cuales no. Es mas, me permito sefialar que la SIC ha concedido patentes recientemente con
capitulos reivindicatorios que comprenden términos como “opcionalmente”, “uno o mas” y
» 2

“solvatos”.” Objetar en este momento estos términos contraria por completo la préictica reiterada
de la SIC.

ii) Sin embargo, con el unico propdsito de facilitar el tramite de la presente
solicitud, y tratando de diferenciar el alcance de diversas reivindicaciones, se ha incluido una

nueva Reivindicacion independiente (nueva Reivindicacion 2) que excluye el término solvato.

2 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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3. a- El Examinador argumenta nuevamente que la materia reclamada en la
Reivindicacion 1 es amplia, puesto que la Descripcion sélo proporciona sustento para compuestos
en los que R' es ciclopropano, ciclopentano, difluorociclohexano y trifluoropropano; y R? es fenil

y 3-fluorofenil.

b- Entiendo que esta objecion se refiere a la simple reiteracion de la objecion elevada
en el segundo examen de fondo, en tanto que el capitulo reivindicatorio modificado adjunto a mi
respuesta del 05 Octubre 2009, no fue aceptado debido al rechazo de la Solicitud divisional
presentada.

Sin embargo, también doy por entendido que dicho Capitulo Reivindicatorio (adjunto
nuevamente al presente memorial) es aceptable, ya que asi lo manifiesta el Examinador en el
numeral 4 del Auto No. 12535 y que durante reunidn sostenida en el Despacho manifestd

constituye una generalizacion razonable de los grupos ilustrados especificamente en los ejemplos.
Asi la cosas, entiendo superada la objecién de amplitud y soporte en el Capitulo Descriptivo.

4. 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 objecion en tanto que las Reivindicaciones 14-18
fueron eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado presentado en respuesta al segundo

examen de fondo, el cual se adjunta nuevamente al presente memorial.
5. a- El Examinador sefiala que las Reivindicaciones 24-29 reclaman combinaciones del
Compuesto de Formula I con otros ingredientes activos, las cuales no encuentran soporte en el

Capitulo Descriptivo.

b- Considero superada la anterior objecién en tanto que las Reivindicaciones 24-29

han sido eliminadas del Capitulo Reivindicatorio adjunto.
6. a- El Examinador sefiala que la dependencia de la Reivindicacién 20 no es clara.
b- Considero superada la anterior objecion en tanto que la dependencia de la nueva

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

Examinador.
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7. 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 protecci6n 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 decision 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 evaluacién y estudio aplicados para concluir la aceptacion de

dichas patentes resultan equivalentes a los que la SIC debe emplear.

8. 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 desvirtué 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

Pagina 5 de §

ALY
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Tercer Examen de Fondo)

1. Un compuesto de la férmula:

p ey

en donde R' es Cs.¢ cicloalquilo opcionalmente sustituido por uno o més dtomos de
flaor, o C,. ¢ alquilo opcionalmente sustituido por uno o mas atomos de flior, o Cs. ¢
cicloalquilmetilo opcionalmente sustituido en anillo por uno o mas atomos de fldor; y

R? es fenilo opcionalmente sustituido por uno o mas 4tomos de fltior: o un solvato

farmacéuticamente aceptable del mismo.

2. Un compuesto de la formula:

RI
HC
om ; '
A

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

R’ es fenilo opcionalmente sustituido por uno o méas 4tomos de flor: o una sal

farmacéuticamente aceptable del mismo

3. Un compuesto segun se reivindica en las Reivindicaciones 1 0 2 de la formula:

en donde R! representa bien sea Cs. ¢ cicloalquilo opcionalmente sustituido por uno
0 mas atomos de flior o C;. ¢ alquilo opcionalmente sustituido por uno o mas atomos de

fldor.
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4. Un compuesto segin se reivindica en las Reivindicacién 1 o 2 en donde R! es tanto
Cs. ¢ cicloalquilo opcionalmente sustituido por uno o dos 4tomos de flior o C;. 4 alquilo

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

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 atomos de fldor.

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

monofluorofenilo.

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

fluorofenilo.

9. Un compuesto segln 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 }ciclobutanocarboxamida.

10.  Un compuesto segln 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.

11.  Un compuesto segln 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)-ex0-8-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)-exo0-8-azabiciclo[3.2.1]oct-8-i1]-1-(3-

fluorofenil)propil } -4,4-difluorociclohexanocarboxamida.

14.  Un compuesto de acuerdo con las Reivindicaciones 1 0 2 invencién que es:
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H,C
A

(oji/\,qu:z; }hﬁ

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
reivindicacién anterior, junto con un excipiente, diluyente, o vehiculo farmacéuticamente

aceptable.

16.  Un proceso para la preparacién de un compuesto de la formula ( I ) segin se

reivindica en las Reivindicaciones 1 o 2 el cual comprende:

a). acoplar un compuesto de la férmula:

HC, __CH,
M\N I .
" )=-1f
HC
con un compuesto de la férmula
R'COH
(1D

en donde R' y R? son tal cual se definen para un compuesto de la formula (1); 6
b). reaccion de un compuesto de la férmula ( II ) con un compuesto de la férmula:
R' COZ
(VIB)

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

c). reduccion de un compuesto de la formula:
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en donde R! y R? son tal cual se definen para un compuesto de la férmula (1);

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

R'iNH
o JA_cHo
o)

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

compuesto de la formula:

Me

&NIM,

: N
(VIA)

o una sal del mismo; o

€). aminacién reductiva usando un compuesto de la formula:

R'iNH |
Rz)\/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 férmula ( VIA ), o una sal del mismo; o

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

compuesto de la féormula:

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

compuesto de la férmula (1), o

g). reduccién asimétrica de un compuesto de la férmula:
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R‘leH MQIMQ
Rz/&/\,,ﬁv\u n
=N

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

h). reaccion de un compuesto de la formula ( II ), o una sal metalica 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

i). reaccion de un compuesto de la férmula:

Me

Me
sz‘iz/\nat?‘u IN

(1A} p=N

Me

bien sea con un compuesto de la férmula (IIT) bajo condiciones de acoplamiento, o
con un compuesto de la férmula (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 (1) a un sal farmacéuticamente aceptable del mismo.

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

que presenta la formula:
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Me _Me
A
R?J\/\ N = 'p’
=N
(Ay Me

Me
NH O
R’/‘\)L Nl:‘n
xv) Ms

RJ’,\/\NQ&?‘ N}‘I:Ju a R‘Rzzﬁ/\ﬁv*nj\:m

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 férmula ( VIA

), preferiblemente una sal de p- toluenosulfonato.

18.  Un compuesto segiin se reivindicé en la Reivindicacién 17 en donde R es fenilo.

19.  Un compuesto segin se reivindicé en la Reivindicacién 17 en donde P' es bencilo.

20. Un compuesto segin se reivindicé en la Reivindicacion 17 o 18 en donde P es

t- butiloxicarbonilo o benciloxicarbonilo.

k¢ o 2 3 aj¢ ¢ afe aj¢ afe afe e df¢ dj¢ ¢
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