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ALVARO CORREA ORDONEZ
alvaro.correa@bakermckenzie.com

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Asunto: Radicacion: 11-41979- -4

Tramite: 11

Evento: 378

Actuacion: 519

Oficio: 23203

Folios: 6
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | X | Capitulo Il
No. Solicitud Internacional PCT/US2009/56166
Fecha de Presentacion Internacional 08/09/2009

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 565 a 1343 Abril 5 de 2011

Reivindicaciones Folios 1344 a 1360 Abril 5 de 2011

Prioridad: US 61/096,005 Septiembre 11 de
2008

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con
el de la prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo 10 de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
para las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,

solo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.
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De acuerdo a lo anterior, las reivindicacion 11 visible en el folio 1360 se acepta
para ser estudiada, porque se registra el pago de esta reivindicacién adicional, tal
como lo muestran los recibos en los folios 3 y 4.

Titulo de la solicitud: “Compuestos para el tratamiento de la hepatitis C”

El problema planteado en esta solicitud consiste en la obtencién de compuestos
alternativos para el tratamiento de la hepatitis C.

Para resolver este problema técnico, la solicitud en estudio plantea la obtencion de

compuestos derivados de benzofurano, utiles en el tratamiento de la hepatitis C.
RZD RS

o

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K31/14; A61P31/14; C07D307/84; C07D405/04; CO7D405/10.

4. Excepcion a la Patentabilidad (Art 20 D 486, literal D)

El objeto de la reivindicacion 11 no es patentable, de acuerdo con el articulo citado
5. De la Solicitud de la Patente

Titulo

El titulo para esta solicitud se considera muy general, porque al mencionar
“Compuestos para el tratamiento de la hepatitis C”, se incluye una cantidad muy
amplia de compuestos, donde muchos de estos no son parte del objeto de esta
invencion. Al revisar el capitulo descriptivo se observa que los compuestos que se
pretenden proteger en esta invencion son derivados de 2 — (4 — fluorofenil) — 5
(fenil sustituido) benzofuran — 3 — carboxamida. Se solicita realizar la respectiva
correccion del titulo.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicaciones 1, 3 y 4 no son claras ni concisas porque se emplean
términos de sustitucion que no se observan clara ni directamente dentro de la
estructura de la formula | (tales como R®, R® R’, R? R® R, R R¥ R™ R R™,
R®, RY, R, R, Ar', Ar?, Ar’, Ar*, Ar®) de manera que ubicar su posicion dentro de
la formula es complejo y no se puede establecer de manera certera el alcance
requerido para los compuestos de esta invencién. Ademas, se utilizan grupos
funcionales muy generales y complejos para cada uno de los sustituyentes de esta
formula (tales como alcoxi, alcoxicarbonilamino alcoxi, alquilfenil alcoxi,
carboxialquenilo, alcoxicarbonilalquenilo, benciloxicarbonilalquenilo, N-
dimetilbencilaminocarbonilalquenilo, alquilo, haloalquilo, hidroxialquilo,
alcoxialquilo, carboxialquilo, alcoxialquilo, alcoxialquiloxi, alcoxicarbonilo,
alquilsulfonilo, alcoxicarboxamido, alquilsulfamidoalquilo, alcoxialquilcarboxamido,
alquilaminocarbonilo, dialquilaminocarbonilo, piridinalquilo, terahidrofuranilalquilo,
tetrahidropiranilalquilo, alqueniloxicarbonolalquilo, fenilalquilo, quinuclidinilamino,
quinuclidinilalquilamino, , hidroxiindanilamino y la cantidad de compuestos
heteroarilicos tales como pridinilo, pirazolilo, isooxazolilo, isotiazolilo, imidazolilo,
oxazolilo, tiazolilo, triazolilo, oxatiazolilo, furanilo, tienilo, pirrolilo, indolilo, entre
muchos mas), lo que constituye la posible obtencion de una cantidad demasiado
amplia de compuestos derivados de esta invencion. A causa de todo esto, se
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incrementa de forma considerable la complejidad del objeto de la solicitud y por lo
tanto no es posible definir de manera certera el verdadero alcance de esta
invencion.

Se solicita realizar una restriccion muchisimo mas razonable de dichos
sustituyentes, de manera que se obtengan los compuestos especificos objetivo de
esta invencion, que realmente sean solucion al problema técnico objetivo, es decir,
los compuestos obtenidos, probados y que tengan la mejor actividad. Se sugiere
limitar dichos sustituyentes a los soportados dentro del capitulo descriptivo y que
se divulgan en la siguiente tabla:

Sustituyente Soportado en la descripcién

N

R?, R®, R% OH _Sxy
HoF.R?puedeser © | 2 NH,

H
R® N-—~°

)
b DR SR O
DX a0 0 Lt X
QX 4 36 B O

6. Determinacion del Estado de la Técnica

Rl

b

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, el 11 de septiembre de 2008
Consultadas las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los
siguientes documentos que anticipan el objeto de esta solicitud

Item Documento Titulo Fecha de
Publicacion

Benzofuran compounds, compositions and
methods for treatmentand prophylaxis of
Hepatitis C viral infections and associated
diseases

D1 | WO2004041201 Febrero 26 de 2010

El documento D1' divulga derivados de benzofurano, utiles en el tratamiento de

enfermedades virales, dentro de las cuales se incluye la Hepatitis C.

R, Q

R, H

\\. R
o

/Rs

7. Examen de Patentabilidad.
Novedad (Art 16 D 486)

La reivindicacién 1 divulga un compuesto de la férmula 1, donde... (Folio 1344 a
folio 1348)

1http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2004041201A2&KC=A2&FT=D&ND=3&date=20040521&DB=worldwide.espacenet.c
omé&locale=es_LP
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Solicitud D1
Compuesto de la férmula 1 Compuesto de la formula |

R2 R20 R23 ", R s
N4 R, H
T > j@f\i
\’/\ o o
R‘I RZ‘I &

R! es alcoxi, alquilfenillalcoxi, o NR°R®, donde | R, es alcoxi, amino, monoalquilamino,

R®y R® son H o alquilo dialquiamino, un benciloxi sustituido.
R? es H, halégeno o NR°R®, donde R®*y R® R; es H, halégeno, amino, monoalquilamino,
son H o alquilo dialquilamino

R es H, halégeno o alquilo y R, es H,
halégeno, alquilo o alcoxi

R®es CONR™"R*, donde R™es Hy R*?es Q. _Rs
alquilo o cicloalquilo %E Donde R® es alquilo o cicloalquilo
R* es fenilo sustituido con 0 a 2 sustituyente

hal6geno

R?° y R* son H, halégeno, alquilo o alcoxi

Re es arilo opcionalmente sustitiuido

Las caracteristicas técnicas esenciales de la composicion de la reivindicaciéon 1,
han sido previamente divulgadas en D1 (D1: pagina 2, lineas 18 — 26 a pagina 3,
lineas 1 a 19), donde se divulgan compuestos derivados de benzofurano con
actividad antiviral para el tratamiento de hepatitis C.

En consecuencia, la reivindicacion 1, de acuerdo a lo divulgado en D1, carece de
Novedad.

Las reivindicaciones 2, 3, 4 y 10, dependientes de la reivindicacion 1, no aporta
caracteristicas nuevas adicionales para la composicion de la reivindicacion 1. Por
lo tanto, estas reivindicaciones también carecen de Novedad.

Las reivindicaciones 5 a 9 no son afectadas por el Estado de la Técnica, por lo que
se pueden considerar como nuevas

Nivel Inventivo (Art 18 D 486)
La reivindicacion 1 divulga un compuesto de la formula 1, donde... (Folio 1344 a

folio 1348)
Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Solicitud
o, [ j@
4 )
Q
O 5
v L o
“satbamol benzofuran 5 - benzoico. | A0 3~ <4—ﬂuorofem'>—3 e
carbam0|l benzofuran — 5 — iloximetil]
benzoico

I
OWW/@W a /
NH
o
° N
PO,
Metil éster del a&cido 3 — [2 — (4 — fluorofenil) —

3 — metil carbamoil benzofuran — 5 —
iloximetil] benzoico.

Metil éster del &cido 3 — [2 —(4 - quorofenll) -
3 — metil carbamoil benzofuran — 5 —il]
benzoico

D1 se considera el Estado de la Técnica mas cercano a la invencion, porque este
divulga compuestos compuestos derivados de benzofurano con actividad antiviral,
utiles en el tratamiento de la hepatitis C (D1: D1: pagina 2, lineas 18 — 26 a pagina
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3, lineas 1 a 19, pagina 155, compuestos 258 y 260).

La diferencia entre los compuestos definidos en la invencion y los definidos en D1
es que para la invencion, en la posicion 5 del benzofurano, se une el grupo fenil
directamente, mientras que para D1, el fenil se une al anillo de benzofurano
mediante un grupo oxi metil.

Esta diferencia parece no conceder ningun efecto inesperado o ventajoso a los
compuestos de esta solicitud con respecto a los divulgados en D1, porque al
comparar los datos cuantitativos que evidencian la actividad de dichos
compuestos, se observa que son muy similares, salvo algunos pocos compuestos
de la invencidn presentan mejor actividad, pero la mayoria de los compuestos de
la solicitud, poseen actividad similar o menor con respecto a los compuestos de
D1. (Ver en esta solicitud la tabla visible a folios 605 a 719 y ver en D1 la tabla de
las paginas 93 a 204)

El Problema Técnico Objetivo que se pretende resolver es el siguiente: ¢Cémo
modificar los compuestos divulgados en D1 para obtener compuestos alternativos
derivados de benzofurano, con actividad antiviral, utiles en el tratamiento de la
hepatitis C?

D1 divulga en la pagina 81, ejemplo 43 un compuesto correspondiente al 5 —
ciclopropil — 2 — (4 — fluoro fenil) — 6 — [(2 — hidroxietil) metanosulfonil amino]
benzofurano — 3 — carboxamida, el cual sugiere que en la posicibn 5 no es
fundamental la presencia de un a&tomo de oxigeno para que se una alguna
estructura directamente al anillo de benzofurano. Ademas, este compuesto
también sugiere que un anillo carbociclico se puede unir directamente al anillo de
benzofurano en la posicién 5 sin la necesidad de un grupo alquilen o alcoxido.
También D1 sugiere en la pagina 213, linea 6 que el fenilo del grupo benciloxi
esta opcionalmente sustituido.

Por lo tanto, una persona versada en la materia, conocedora de los conceptos
divulgados en D1, de acuerdo a las sugerencias descritas en el parrafo anterior y
de acuerdo al analisis previo sobre la presencia de las mismas caracteristicas
técnicas esenciales para los compuestos de D1, esta persona puede sin esfuerzo,
omitir la presencia del grupo oxi metil, de manera que el fenilo se une
directamente a la posicion 5 del anillos de benzofurano, para de esta manera
lograr obtener los compuestos propuestos en esta invencion, de manera obvia o
evidente.

En consecuencia, la reivindicacién 1, de acuerdo con lo divulgado en D1, carece
de Nivel Inventivo.

Las reivindicaciones 2 a 10, dependientes de la reivindicacion 1, no divulgan
caracteristicas inventivas adicionales para los compuestos de la reivindicacion 1.
Por lo tanto, estas reivindicaciones, también carecen de Nivel Inventivo.

9. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de esta solicitud se ven afectados de la siguiente

manera:
Item Documento Reivindicaciones Requisitos que afecta
D1 | W0O2004041201 lad4y10 Novedad
D1 | W02004041201 1al0 Nivel Inventivo
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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 (60) contados a
partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. 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.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2012-12-18

Elabord: Dayron Alexander Ramirez Reyes
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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