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Fecha de Presentacion Internal. 06 de Junio de 2002

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

AW

1. Documentos estudiados

1.1. Descripcién: Folios: 133 a 303 (como se radicé inicialmente)
1.2. Reivindicaciones:  Folio: 337 (segun radicado 21.01.2008)
1.3. Prioridad:; SE 0004458-6 de 01.12.2000.

2. Objeto de la invencidon

e Titulo de la solicitud: “NUEVOS DERIVADOS DE ACIDO MANDELICO Y SU
USO COMO DERIVADOS DE TROMBINA”, folio 1, campo 54.

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

Reivindicaciones 1-2: 3 compuestos férmula (0, (1) y (1.
Reivindicaciones 3-7: Una formulacién farmacéutica que los contiene.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de inhibidores
efectivos de trombina con un perfil farmacocinético favorable, que sean selectivos
y utiles como anticoagulantes para tratamiento terapéutico de trombosis v
desoérdenes relacionados.
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Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
compuestos con actividad inhibidora hacia trombina, derivados de acido
mandélico, composiciones farmacéuticas que los contienen y su uso en
tratamientos terapéuticos.

La invencidn se catalogé en la categoria A61K31/397, segun la Clasificacion
Internacional de Patentes (IPC).

3. De la solicitud de Patente

3.1.

3.2.

Descripciodn (articulo 28 D. 486)

Las estructuras de los compuestos no estan claramente especificadas por lo
que se recomienda incluir las férmulas en el capitulo descriptivo. Se asumen
las estructuras presentadas ante la EPO en la modificacion del 14 de Agosto
de 2008.

La descripcidon no cumple con el requisito de claridad y/o divulgacién
completa lo que haria dificil su comprension y ejecucion de acuerdo al art. 28
de la Decisidén 486 o art. 22 del Tratado PCT))

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

Las estructuras de los compuestos no estan claramente especificadas por lo
que se recomienda incluir las férmulas en el capitulo reivindicatorio.

Por lo anterior no se cumple con el requisito de definicién, claridad, concision
o sustento por la descripcion de acuerdo al art. 30 de la Decision 486.y/o0
art.22 Tratado PCT.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es
la fecha de presentacién de la solicitud prioritaria 01.12.2000.

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realiz6 la blisqueda en el estado de la
tecnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los
siguientes documentos mas relevantes:

N° Documento Titulo Feqha de
publicacion
D2 US6051568 Thrombin inhibitors, their 18 Apr 2000
preparation and use
¢
D3 US5744487 Prolineamide derivatives 28 Apr 1998

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1.Nivel inventivo (articulo18 D486)

En la primera reivindicacion se presentan los compuestos inhibidores como
se observa en la tabla a continuacion.
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El documento del Estado de la Técnica mas préximo es D2 que ensefia en su
primera reivindicaciéon compuestos derivados de prolinamida que son

inhibidores de trombina.

CARACTERISTICAS TECNICAS
ESENCIALES SOLICITUD

D2 (US6051568)

D3 (US5744487)

Un compuesto seleccionado de

Un compuesto de férmula (1)

Un derivado de prolinamida
de férmula
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La unica diferencia con D2 es que esta solicitud menciona 3 sustituyentes
diferentes en el fenilo al extremo derecho de la molécula. Sin embargo estas
diferencias no parecen conceder un efecto técnico inesperado, porque estos
compuestos siguen siendo inhibidores de trombina. Adicionalmente no se
presentan evidencias que demuestren la ventaja técnica con respecto al
estado de la técnica.

El problema técnico de obtener inhibidores efectivos de trombina, ya se habia
resuelto previamente mediante el mismo tipo de compuestos ya conocidos.
Por esta razon se considera que las sustituciones del grupo fenilo
reivindicadas son evidentes para una persona medianamente versada en |a
materia en conocimiento de D3, donde se ensefia el uso del radical R3
(CNR25NH2 — donde R25 puede ser Hidrogeno, Hidroxilo o metoxilo) como
sustituyente en derivados de prolinamida Utiles como inhibidores de
protrombina (columna 1, lineas 10 a 15).

Puesto que tanto D2 como D3 divulgaban previamente compuestos similares,
una persona conocedora de la materia motivada por tales ensefianzas
lograria los compuestos de esta solicitud, que son inhibidores de trombina,
por obvia combinacién de los dos documentos.

Por lo anterior no puede reconocerse Nivel Inventivo.
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6. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

N° Documento N° Reivindicaciones Requisito que afecta
afectadas

D2 US6051568 1y dependientes (2 a 7) Nivel inventivo

D3 US5744487 1y dependientes (2 a 7) Nivel inventivo

7. Respuesta a los argumentos del solicitante:

¢ Se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio y por lo tanto se realiza un nuevo
analisis de patentabilidad en el aparte 5. Se recomienda ajustar la descripcion y
reivindicaciones segun comentarios de la solicitud de patente en el aparte 3.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién 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 numeral 5.2, literal ), del
capitulo quinto def titulp primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA/CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Division lx(uevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

121 260 2009

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No.1180 Cddigo No.202074




