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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.1.  Descripcién: Folios: 29 a42 como se radicé inicialmente

1.2. Reivindicaciones: Folios: 43 a53 como se radico inicialmente
Folios: 115 a 116 modificadas

1.3. Prioridad: Folios: GB No. 0015447.6 del 23 de Junio de 2000

14 Respuesta del solicitante: Folios: 99 a 119

2. Objeto de la invencién

o Titulo de la solicitud: “TERAPIA COMBINADA CONTRA TUMORES QUE
COMPRENDE DERIVADOS SUSTITUIDOS DEL
ACRILOIL DISTAMICINA Y AGENTES
ALQUILANTES”
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El objeto de la solicitud de la presente invencidn consiste en:

e Reivindicaciones 1, 2 y 5: Composicion farmacéutica, que comprende un
ingrediente activo que es la N-(5-{[(5--{[(5--{[(2--
{[amino(imino)metiljJamino}etil)amino]carbonil}-1-metil-1H-pirrol-3-
ilyamino]carbonil}-1-metil-1H-pirrol-3-il)amino]carbonil}-1-metil-1H-pirrol-3-il)-4-
[(2-bromoacriloil)amino]-1-metil-1H-pirrol-2-carboxamida, un agente alquilante
y sus sales farmacéuticamente aceptables

¢ Reivindicaciones 3 y 4: Productos que comprenden un derivado de acriloil
distamicina que es la N-(5-{[(5--{[(5--{[(2--
{[amino(imino)metillamino}etil)amino]carbonil}-1-metil-1H-pirrol-3-
ilamino]carbonil}-1-metil-1H-pirrol-3-ilyamino]carbonil}-1-metil-1H-pirrol-3-il)-4-
[(2-bromoacriloil)amino]-1-metil-1H-pirrol-2-carboxamida, un agente alquilante,
en forma de preparacidén combinada para uso simultaneo, separado o
secuencial.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de poner a disposicion
una nueva composicién antitumoral que presente un efecto sinérgico y
antineoplasico; para el tratamiento de tumores con alta efectividad y baja
toxicidad.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion farmacéutica y productos que la comprenden.

El objeto de la invencién definido anteriormente se clasifico de acuerdo con la
IPC: A61K 45/06, A61K 31/555

3. Respuesta a los argumentos del solicitante

o El solicitante pasa un nuevo capitulo reivindicatorio, y esta oficina lo acepta.

¢ Eldocumento que el solicitante presenta en los folios 117 a 119; no se acepta
ya que la publicacién del mismo tiene fecha posterior (Noviembre 01 de 2003)
a la fecha de prioridad (Junio 23 de 2000).

De igual manera en la misma se esta mostrando un metodo de tratamiento de

una combinacion de la Brostalicina (PNU 166196) con Cisplatin (cDDP), de
manera secuencial y no como una composicién farmacéutica tnica.

4. De la solicitud de Patente

4.1 Titulo

El titulo de la presente solicitud deberia ser mas especifico; de acuerdo alo que
se quiere proteger en el capitulo reivindicatorio. Entonces se solicita hacer la
correccién pertinente.
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Descripcion (articulo 28 D. 486)

Esta Oficina se permite sefialar que dentro de la descripcion se encontré faita de
sustento debido a que:

No hay evidencia que permita concluir el salto tecnolégico apreciable, con
respecto al estado de la técnica; y ademas se presentan resultados de tal
asociacién, Unicamente con dos (2) agentes alquilantes.

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

o Las Reivindicaciones 1, 2 y 5: en éstas, la composicidon no se encuentra
sustentada en el capitulo descriptivo.

Por lo anteriormente expuesto, es preciso requerir al interesado para que sefale
el verdadero alcance de su invencion.

5. Unidad de invencién (articulo 25 D 486)

Se considera que las partes que conforman los “Productos” en las
reivindicaciones 3 y 4 no presentan un solo concepto inventivo unico que las
relacione para poder coexistit. Ya que los “Productos”  pueden estar
conformados por diversos grupos de invencién como el envase, el empaque,
las instrucciones, medicamentos varios, los medios de dosificacion
dependiendo de estos, , etc. Por tal razdn se considera que los “Productos” no
tienen unidad de invencién.

6. Determinacién del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:

¢ Fecha de presentacidn de la solicitud prioritaria: Junio 23 de 2000
Teniendo en cuenta la fecha indicada se consultaron las bases de datos y los
archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicacion anterior y se
encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud;
aclarando, que esta busqueda se realizo Unicamente para aquellas partes que
parecen ser claras y/o concisas:

N° Documento Titulo Fecha de
publicacién

ACRYLOYL SUBSTITUTED
DISTAMYCIN DERIVATIVES,

D1 WO 98/04524 PROCESS FOR PREPARING THEM, | | ePrero 05 de

AND THEIR USE AS ANTITUMOR AND 1998
ANTIVIRAL AGENTS
7. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
7.1 Novedad (articulo16 D486)

La Novedad se evalud por comparacién entre lo solicitado y lo encontrado en
el estado de la técnica.
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Reivindicacién 1. Composicién farmacéutica, que comprende un
ingrediente activo que es la N-(5-{[(5--{[(5--{[(2--
{[amino(imino)metillamino}etil)amino]carbonil}-1-metil-1H-pirrol-3-

illamino]carbonil}-1-metil-1H-pirrol-3-ilJamino]carbonil}-1-metil-1H-pirrol-3-
il)-4-[(2-bromoacriloilyamino]-1-metil-1H-pirrol-2-carboxamida, un agente

alquilante y sus sales farmacéuticamente aceptables

La composicion farmacéutica, se encuentran ampliamente divulgada en la

publicacién WO 98/04524, como a continuacidn se evidencia:

CARACTERISTICAS ESENCIALES DE LA
SOLICITUD COLOMBIANA No. 03-003259

D1= WO 98/04524

Composicién farmacéutica, que comprende:

» Uningrediente activo que es la N-(5-{[(5--
{{(5--{[(2--
{[amino(imino)metillamino}etil)amino]carb
onil}-1-metil-1H-pirrol-3-ilyamino]carbonil}-
1-metil-1H-pirrol-3-iljamino]carbonil}-1-
metil-1H-pirrol-3-il)-4-[(2-
bromoacriloil)amino}-1-metil-1H-pirrol-2-
carboxamida

« Un agente alquilante, como:
Grupo Mostazas: Melfalan,
Ciclofosfamida,
Aziridinas como Mitomicin C

» Sus sales farmaceuticamente aceptables

Composicién farmacéutica, que comprende:

¢ Un derivado de la Distamicina, de formula (1)
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R1= Hidrégeno
R2= Alquilo (CH3)
R3= Hidrégeno
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= N-H

Donde:

¢ Un agente antitumoral, como:
Grupo Mostazas: Melfalan, Ciclofosfamida,
Aziridinas: Mitomicin C

e Sus sales farmacéuticamente aceptables

Folios: 74 (resumen), 75 (Ilneas de la12 ala
21), 76 (lineas dela 16 ala 29)y la 77
(reivindicacion 1).

Teniendo en cuenta el objeto de la invencién y la materia descrita en la
anterioridad D1, esta dependencia se permite sefalar que existe afectacion al
requisito de Novedad, ya que resulta idéntica a la publicada en el estado de la
técnica. Es decir que la Composicién farmacéutica, no es nueva, ya que en el

estado de la técnica se encuentra revelada.

8. Conclusién:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados

asi:

N° Documento N°

Reivindicaciones afectadas

Requisito que afecta

D1 WO 98/04524

1,2 y5

Novedad




124
En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de notificacidon de la presente
comunicacién. 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.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de la

resolucion reglamentaria No. 00210 del 15 de enero de 2001, advirtiendo que
contra él no procede recurso alguno en la via gubernativa.
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