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Asunto :  Solicitud de patente para “NUEVOS DERIVADOS DE M-
AMINO-FENIL-IMINO-IMIDAZOLIDINA PARA EL
TRATAMIENTO DE LA INCONTINENCIA DE ORINA"
Solidtante : BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG
Fechade Solicitud : 14 de Abril de 2003
Publicada en :  Gaceta 535 del 30 de Didembre de 2003
1. Yo, Emllio FERRERO, Identificado como aparece al pie de ml firma,

actuando como apoderado en el asunto de la referencla, atentamente, solicito se efecte
el examen de patentabilidad de la solictud en referencla presentada de acuerdo con el
Capftulo II del PCT y segin lo estableddo en el articulo 44 de la Decisién 486 de Ia
Comisién de la Comunidad Andina. Para tal efecto presento junto con este escrito el recibo
No. 04 — 41,115 por valor de $177.000.00, que corresponde a la tasa fijada segun lo
dispuesto en |a resolucién No. 37323 del 30 de didembre de 2003.

2. Ruego atentamente a la Sefiora Jefe se sirva ordenar que se anexe este
recibo, para que se efectie dicho examen y se continde con el trémite de la solicitud.
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EMILIO FERRERO
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 03-31711

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION -

PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 535,

DE FECHA 30 DE DICIEMBRE DE 2003, EL TERMINO HABIL SENALADO

POR LA LEY EXPIRA EL 26 DE MARZO DE 2004.

NOTA: Dentro del plazo de los sels (6) meses sigulentes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propiedad Industrial, deber# solicitar y cancelar el
examen de patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.

Sl NO X

Camera 13 No. 27-00 Fiso 5 y10
mcmmﬂﬂm
Santa Fe de Bogoti D.C. - Calombia
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D.C., 08 de marzo de 2007

Doctor

EMILIO FERRERO

(Apoderado)

ASUNTO Radicaciéon 03031711
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficlie . .. 3517
Folios 003

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

Documentos estudiados:

Los textos estudiados fueron la descripcion (Folios: 43 a 85) y las relvindicaclones 1
a 18 (Folios: 86 a 70), reivindicaciones 1 a 17 (follos: 72 a 77).

La presente solicitud reivindica prioridad alemana N° DE10051005.1 de 14 de
octubre de 2000 y cumple con lo establacido en los articulos 9, 10 y 11 de la
Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Objeto de Invenclén:

La presente solicitud se titula: “Nuevos derlvados de m-amino-fenil-imino-
imidazolidina para el tratamiento de la incontinencia de orina®.

El objeto de la presente solicitud se reflere a derivados de m-amino-fenilimino-
imidazolidina con un nuevo patrdn de sustituyentes en el anllio de fenllo, al uso de
derivados de m-amino-fenilimino-imidazolidina para la preparacibn de
medicamentos, en especlal para el tratamiento de la incontinencia de orina, y a
procadimientos de preparacién de los mismos.

Segln la descripcidn, los compuestos descritos en el contexto de la presents
solicitud pertenaecen a la clase de las m-amino-fenilimino-Imidazolidinas. Por el
estado de la técnica se conocen compuestos simlilares.

Por incontinencla se entiende una evacuacién involuntaria de orina, es decir una
debilidad de la vejiga. A ias distintas formas de manifestacién de la Incontinencla de
orina pertenecen la Incontinencla por urgencia, la incontinencia refleja, la
incontinencia por rebosamiento y la incontinencia por esirés o sobrecarga. La
Incontinencla por sobrecarga o la incontinencla por estrés representan las formas
mas fracuentes de incontinencla de orina. Afectan especiaimente a mujeres con
partos mas o menos complicados. Otras causas de Incontinencla pueden ser, por
elemplo, trastomos de la Innervacién del suelo de la pelvis, una uretra
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excesivamente corta, de tipo congénito, o una lesion del esfinter. El uso de agonistas
alfa-1L en el tratamlento de Ia Incontinencia de orina resulta ventajoso, porque estos
agonistas actGan de forma selectiva sobre los adrenoceptores de la vejiga y ejercen
asl una influencia declisiva sobre la tonificacion de la uretra, sin influir de forma
significativa sobre el sistema cardiocirculatorio.

Los compuestos a los que se puede recurrir para el tratamiento de la incontinencla
de orina no solo deben poseer una actividad suficiente, sino que deben mostrar el
menor ndmero posible de efectos secundarios: los compuestos deben actuar més
selectivamente sobre la vejiga. Para un tratamiento eficaz de la incontinencia de
orina son de particular importancia también la biodisponibilidad de las sustancias y
su metabilismo. La biodisponibilidad deberia ser lo mayor posible y e metabolismo
deberfa ser de forma que las sustanclas no se degraden demasido rdpido y no
formen compuestos toxicos o de otro tipo que tengan propledades farmacolégicas
indeseadas en este contexto.

De acuerdo con la presente solicitud, la misién de ésta es encontrar nuevos
agonistas alfa-1L de la clase de las fenillmino-imidazolidinas que, en su accién, sean
iguales o parecidos a los compuestos conocidos por el estado de la técnica, actien
selectivamente sobre la vejiga sin influir de forma sustanclal sobre el sistema
cardiocirculatorio y exhiban, en relacién con la biodisponibilidad o metabolismo,
mejores propledades. Se ha encontrado que las m-amino-fenilimino-imidazolidinas
mencionadas en la relvindicaclén principal 1 satisfacen la misién de la presente
solicitud, y por lo tanto, resuitan adecuadas para el tratamlento de la incontinencia de
orina.

Lo que se reivindica como novedoso es lo siguiente: Relvindicacién 1: empleo de un
compuesto de la formula general | o de la férmula general Il para la preparacién de
medicamentos para el tratamiento de la Incontinencla de orina, en particular de la
incontinencia por estrés (ver folio: 86).

Relvindicacién 1: Un compuesto de la férmula general | o de la férmula general II
para la preparacién de medicamentos para el tratamiento de la Incontinencia de
orina, en particular de la incontinencia por estrés (ver follo: 72) y/o su sal
farmacoidgicamente compatible.

El objeto de la solicitud definido anterlormente se claslficé en la IPC A81K 31/415,
CO7D 233/50.

Respecto de los articulos 28 y 30:

E artiouio 28 de fa Decisién 488 de la Comiaion de la Comunidad Andina establece “La descripcién
deberd divuigar fa invencion de manera suficlenternente ciara y compieta para su comprension y para
que una persona capaciiada en la materia iécnica correspondiente pueda ejecutaria.”

De acuerdo con lo anterior, el titulo deberia referirse al objeto que se quiere proteger
en las relvindicaciones sin Incluir el empleo terapéutico para el cual sera destinado.

El articulo 30 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andine establece que: “Las
relvindicaciones definirdn la materia que se desea proteger mediante Ia patenie. Deben ser claras y
conclsas y estar enteramenie susfentadas por la descripcion.

Las relvindicaciones podrén ser independientss o dependientes. Una reNindicacién serd independiente
cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a oira relvindicacion anterior. Una
relvindicacidn seré dependiente cuando define la materla que se desea proteger refiriéndose a una
relvindicacion anterior. Una reivindicacién que se reflera a dos 0 més relvindicaciones anteriores se
considerard una relvindicacion dependiente miltiple.”
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De acuerdo con lo anterior, en la solicitud aparecen dos capitulo reivindicatorios,
donde uno de ellos se relaciona con el empleo de un compuesto de la formula
general | o de la fdSrmula general Il para la preparacién de medicamentos para el
tratamiento de la incontinencia de orina, en particular de la incontinencla por estrés, y
el ofro capltulo, al compuesto de la férmula general | o de la férmula general li; esto
claramente es una inconsistencia y no se comprende cual es el cbjeto real que se
quiere proteger mediante patente. Por lo cual se solicita se aclare dicha situaclén
para proceder a hacer las bisquedas respectivas y desarrollar el proceso de anélisis
de patentabllidad.

En cumplimiento del articulo 45 de la Declsién 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le Indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dlas
contados a partir de la fecha de la 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 conceslén, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, iiteral e), del
capltulo quinto del tftulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Division de Nuevas Creaclones

El anterief requegml fue notificado por filacibn en lista, de
fecha ?Ew m
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