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

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcién: Folios: 111 a 267 (como se radicé inicialmente)

1.2. Reivindicaciones:  Folios: 268 a 282 (como se radicé iniciaimente)

1.3. Prioridad: US No. 60/240,901 del 17 de Octubre de 2000

2. Objeto de la invencion

e Titulo de la solicitud: “* COMPUESTOS NOVEDOSOS LIGANDOS DEL
RECEPTOR DE LA HISTAMINA H3 QUE NO
CONTIENEN IMIDAZOL”. Titulo modificado en folio
293 de la solicitud.
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El objeto de la solicitud de la presente invencidon consiste en:

e Reivindicaciones de la 1 ala 32: Un Compuesto, que tiene la férmula (1)
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e Reivindicacion 33: Una Composicidén farmacéutica
 Reivindicaciones 34, 35 ydela 37 ala40: Usos
e Reivindicaciéon 36: Un Método

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de encontrar otros
compuestos antagonistas del receptor H3, utiles para tratar: alergias, congestion,
enfermedades cardiovasculares, enfermedades del tracto Gl, obesidad,
desordenes del. suefo, trastornos del SNC, enfermedad de Alzheimer,
esquizofrenia y migrana.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio presenta
compuestos de férmula (I) y una composicién farmacéutica que la contiene.

e El objeto de la invencion definido anteriormente se clasifico de acuerdo
con la IPC: A61K 31/4545

3. De la solicitud de Patente

3.1 Descripcion (articulo 28 D. 486)

Esta Oficina se permite sefialar que dentro de la descripcidn se encontro falta
de sustento debido a que; en la misma no aparece la hoja No. 1 de la
Memoria Descriptiva, lo cual no permite comprender de donde viene lo que en
la pagina dos, contintan describiendo.

En la misma Memoria descriptiva, estan nombrando “... una cantidad eficaz
del compuesto 32", de igual manera en otros apartes se nombran compuestos
detallados asi: 54, 55, 253A, 287, 320; por tanto los mismos no estan siendo
detallados de manera inequivoca y en consecuencia no es clara en esa parte
la Memoria descriptiva.

De conformidad con las consideraciones anteriormente expuestas, se
solicita al interesado cumplir con el requisito de claridad en la solicitud
de patente.
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Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

Falta Claridad y Concision en las siguientes Reivindicaciones:

Teniendo en cuenta el alcance del articulo 30 y el atributo de claridad y
concision del que debe ser objeto el capitulo reivindicatorio; y si se analiza la
estructura del compuesto que se quiere reivindicar, de formula (I):
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Se encuentran connotaciones generales que implican una diversidad de
compuestos, considerados por esta dependencia, de mayor complejidad
estructural que los reclamados a través del niicleo central de la férmula (1).

e En general, las Reivindicaciones de la 1 a la 24, en la que se esta
reivindicando un compuesto de formula (l) y en la caracterizacién de los
sustituyentes de la molécula que corresponden a las estructuras de la
misma. Si se 5procede a realizar las sustituciones respectivas de los radicales
R, R4, R%, R% R, R'%, R, R®, RY,R*®' X, Y,Z M', M>, M®,M*, a, b, ¢, e,
m, ny p de la formula (I) en las que se encuentra por ejemplo: “... arilo,
arilalquilo, heteroarilo, heterocicloalquilo, alquilo, cicloalquilo,
alquilarilo, hald, hidroxilo, alcoxi inferior, alquilo inferior, -Cf3, Cf30, -
NR*R®, fenilo, -NO2, -CO2 R*, -S(O)mN(R?)2, ...” se observa que los
compuestos resultantes de la formula (1) abarcan desde la quimica alifatica,
aromatica hasta la heterociclica con y sin sustituciones una o mas veces, no
definiendo inequivocamente el alcance de la invencidén y amplia de manera
inaceptable el numero de compuestos posibles, reclamados bajo la
caracteristica esencial de la férmula (1).

¢ En las Reivindicaciones 1 a 5: las expresiones “sal o solvato
farmacéuticamente aceptable”, “opcionaimente sustituidos”, ‘“igual o
diferente”, “preferiblemente”, “tomados conjuntamente”, “atomos remanentes”,
‘independientemente”, “la porcién es”, no son concisas, y son muy amplias;

por tanto no permiten delimitar alli la materia a proteger.

e Enlas Reivindicaciones 23 y 24: el solicitante no es claro cuando incluye en
sus reivindicaciones compuestos nombrados por numeros; los mismos
resultan imprecisos, dado que no especifican con exactitud el (los) compuesto
(s) a los cuales se refiere con dichos nimeros, por lo tanto las mismas no se
aceptan tal como aparecen.

Por lo anteriormente expuesto, es preciso requerir al interesado para que
senale el verdadero alcance de su invencion y defina de manera inequivoca
el Compuesto y la Composicion farmacéutica; los mismos reclamados en el
capitulo reivindicatorio.
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4. Unidad de invencidn (articulo 25 D 486)

La caracteristica esencial de la férmula (I) no puede definir de forma inequivoca
el concepto comun inventivo que une a todas las modalidades que define la
solicitud en su capitulo reivindicatorio, ya que al incluirse términos tan amplios y
poco especificos dentro de la definicion de los radicales: R, R' R% R’ Y, Xenla
formula (1); es posible obtener compuestos estructuraimente mas complejos que
aquellos que se definen al amparo de la férmula ().

Por lo tanto es importante enfatizar en el punto de que un concepto inventivo, no
puede definirse en términos generales y simplemente como una funcién quimica,
como sucede con la definicion de los radicales : R', R4, R R®, R®, R'%, R", RY,
R, R*®'X,Y,z,M" M3 M*,M*,a,b,c,e,m, nypenlaformula(l), basandose
en la clasificacién general de las sustituciones carbociclicas o heterociclicas
sustituidos o no sustituidos, condensados 0 no; porque dentro de ellas se
encuentran diversas categorias estructurales en atencién al nimero y clase de
atomos que conforman el anillo (ciclico, Heterociclico), la aromaticidad y el grado
de saturaciéon o instauracion.; como también a la clase de unioén o enlace de los
mismos. ’

e Esta dependencia encuentra que existe por lo menos 6 grupos de
invenciones, los cuales estan caracterizados por su estructura central, estas
son:
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En consecuencia, se requiere al interesado para que precise el alcance de la
invencion o el grupo de invencion que desea proteger, de una manera clara,
concisa e inequivoca; con el fin de realizar el estudio del estado del arte
mas cercano y asi poder evaluar la patentabilidad de la materia y su
contribucion al estado de la técnica.

5. Excepcion a la patentabilidad (articulo 20 D486 literal d)

La reivindicacion 36 reclama un METODO DE TRATAMIENTO, y de acuerdo
con la legislacién Colombiana, éstos NO se consideran para proteccion por
patente.

6. Reivindicaciones relativas a un uso o a un uso distinto (articulos 14y 21D
486)

Las reivindicaciones 34, 35y 37 ala 40 reclaman USO, y de acuerdo con la
legislaciéon Colombiana el uso reclamado NO se considera para, proteccion por
patente.

7. Determinacion del Estado de la Técnica

De acuerdo a lo observado, NO es posible realizar una correcta Determinacion
del Estado de la Técnica y Evaluacion de los Requisitos de Patentabilidad.
Solo cuando se haya corregido adecuadamente la solicitud y se haya orientado de
forma tal que sea claro lo que quiere ser protegido, sélo en ese momento esta
oficina podra elaborar una correcta Determinacidn del Estado de la Técnica y de
los Requisitos de Patentabilidad.



8. Conclusion:
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 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 notificacion 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
resoluciéon 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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