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

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcion:
1.2. Reivindicaciones:

1.3. Prioridad:

2. Objeto de la invencién

Folios: 111 a 267 como se radico inicialmehte
Folios: 320 a 503 modificado

Folios: 268 a 282 como se radicé inicialmente
Folios: 504 a 535 modificadas

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

1.4 Respuesta del solicitante: A Primer Art. 45 Folios: 313 a 535

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.

El objeto de la solicitud de la presente invencion consiste en:

e Reivindicaciones 1 a 33 y 35. Compuesto, que tiene la férmula (1):
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¢ Reivindicaciéon 34: Composicién farmacéutica

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 migrafa.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio presenta
compuestos de formula (1).

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

. Respuesta a los argumentos del solicitante:

e Se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio, presentado por el solicitante.

e Enlos folios 315y 316, el solicitante refiere “... que aun cuando las férmulas
Markush proveen multiples sustituyentes que permitan al solicitante reclamar
diferentes compuestos, la proteccién pretendida esta dirigida a moléculas que
comprenden el mismo nucleo y exhiben actividad bioldgica similar”; debido a
esto, la materia solicitada no es clara, concisa y no tiene alcance plenamente
definido y no esta soportada por los resultados de actividad bioldgica; es
necesario que el solicitante concrete su solicitud acorde a los ejemplos
presentados en el capitulo descriptivo y que sustenten actividad como
antagonistas del receptor H3.

e Enfolio 317, el solicitante soporta el Concepto Comun Inventivo, esta oficina
acepta los argumentos pertinentes.

e Con base a su comentario del folio 318, relacionado con el analisis de

patentabilidad realizado por otros paises; la oficina colombiana comenta que
el examen realizado en una u otra oficina de patentes es independiente entre
si, debido al tipo de legislaciéon que se maneja en cada pais.

4. De la solicitud de Patente

~ 4.1.Descripcion (articulo 28 D. 486)

e En el nuevo capitulo descriptivo adjunto, le hacen falta cuatro (4) hojas
(Paginas 117 a 120), favor anexarlas.
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4.2 Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

¢ La Reivindicacién 1 no presenta en su nuevo capitulo reivindicatorio la

»
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numeracion correspondiente a la misma ni su correspondiente encabezado;
por lo tanto se solicita la correccidn pertinente. '

La Reivindicacién 1 no esta inequivocamente definida, porque los radicales
tienen muchos significados y sustituciones de sustituciones; y amplian el
numero de compuestos posibles reclamados bajo las caracteristicas
esenciales del compuesto de férmula (). Cabe anotar que todos los
compuestos de ejemplo, son donde X corresponde a =C(NOR3). De otra
parte, en la descripcién no se encuentra en ninguna parte la formacion de
solvatos. Los radicales que estan soportados en los ejemplos son:

RADICAL SOPORTE DE LOS EJEMPLOS PRESENTADOS

M’ C

M? N

M’ C

M* N

n 2

p 2

(R%a Siendo a=0
(R™)b Siendo b=0

Y C(O)

z Grupo alquilo C1-6

R? Heteroarilo de 5 miembros con 1 6 2 atomos de
Ny S; de 6 miembros con 1y 2 atomos de N; y

los demas atomos del anillo estan sustituidos
por NH2 y por -(N)C(NR4R5)2 siendo R4 y R5
Hidrégeno
X =C(NOR3), siendo:
R3= Hidrégeno, CH3,
-(CH2)eC(O)OR4 siendo e=1 y R4 Hidrégeno,
Arilo sustituido por Fltor, CF3;
-(CH2)e-C(O)R30 siendo R30 grupo
heterocicloalquilo como: morfolino y pirrolidino;
y =C(O)

R’ Arilo sin sustituir y sustituido por Cl, F, CF3;
Heteroarilo sin sustituir y sustituido con Cl, CF3,
CH3, -S(O)mN(R20)2 siendo R20= CH3 y m=2;

Cicloalquilo de 6 miembros y Morfolino.

La Reivindicacién 1; en su item (2) refiere la posicion del N localizado, la cual
no es clara ya que parece que estuviera unido al (R6)c; hacer la aclaracion
pertinente.

La Reivindicacion 1; en su item (10.i) refiere que R30 es un grupo
heterocicloalquilo y da el ejemplo de algunos, favor definirinequivocamente a

. HPR 4 2 —CHe
que corresponde “heterocicloalquilo” y ademas la férmula s " no
corresponde a un heterocicloalquilo; por tanto no se acepta.

Las Reivindicaciones 26 a 31 estan repitiendo materia a proteger, la cual se
encuentra en la reivindicacién 25. Por tanto las mismas no se aceptan.
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o La Reivindicacion 34; refiere a una composicidén farmacéutica, la cual no se
encuentra inequivocamente definida.

» LaReivindicacién 35; esta repitiendo materia a proteger, la cual se encuentra
en la reivindicacién 25; realizar cambio pertinente.

e Las Reivindicaciones 1, 2, 22 y 23: las palabras y/o expresiones:
‘opcionalmente”, porcnon” “solvatos”; no son concisas; por tanto no
permiten delimitar la materia, alli a proteger.

Debido a que la materia solicitada no es clara, concisa y no tiene aicance
plenamente definido y no esta soportada por los resultados de actividad
bioldgica; es necesario que el solicitante concrete su solicitud acorde a los
ejemplos presentados en el capitulo descriptivo y que sustenten actividad
como antagonistas del receptor H3

5. Conclusion;

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de notificacién 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 concesién, se
denegara la patente. '

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de la
resolucién reglamentaria No. 00210 del 15 de enero de 2001, advirtiendo que
contra él no procede recurso alguno en la via gubernativa.

'ALIX CARMEKRZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Divislon de Nuevas Creaciones

El anterigf requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
117 JUL. 2008
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