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Como resultado del examen de fondo, reatizado con fundamento an S artIculo 45 de 
la Decisiôn 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica: 

Documentos estudiados: 

Los textos estudiados fueron la descripción (Folios: 239 a 552) y las reMndicaciones 
I a 49 (Folios: 553 a 579). 

La presente solicitud reivindica prioridad americana NO US60.279928 de 29 de marzo 
de 2001 y US 60.329449 de 15 de octubre de 2001 y cumple con lo establecido an 
los artIculos 9, 10 yl I de la DecisiOn 486 de (a ComisiOn de la Comunidad Andina. 

Objeto de invenciôn: 

La presente solicitud se titula: "N-(2-ariletil)bencilaminas como antagonistas del 
receptor 5-HT6". 

El objeto de la presente solicitud se refiere a compuestos de N-(2-
ariletil)bencilaminas que son antagonistas del receptor 5-HT6. 

SegUn la descripciOn, el receptor 5-H16 as un miembro de Ia superfamilia de 
receptores acoplados a la protemna 0 de los receptores de serotonina, y al igual que 
los receptores 5-HT4 y 5HT7, estÆ acoplado positivamente a la adenilciclasa. Hasta 
la fetha, no hay agonistas selectivos de afinidad elevada conocidos, en el receptor 5-
HT6. La serotonina misma tiene Unicamente una afinidad moderada por el receptor 
5-HT6 (1(1= 65 nM) y el agonista mÆs selectivo comunicado hasta la fecha, N,N-
dimetll-2-etil-5-metoxitriptamina, tiene una Ki= 81 nM y Unicamente una selectividad 
de 3,5 veces superior comparada con Ia del receptor 5-HT2A. 

Muchp del reciente interØs por el receptor 5-HT6 se debe a la observaciOn de que 
diversos agentes psicotropicos son antagonistas de afinidad elevada, en el receptor 
5*116 humano. Estos compuestos incluyen amitriptalina y los antipsicoticos atIpicos 
clozapinaEolanzapinay quetiapina ninguno de estos compuestos son selectivos. Los 
antagonistas selectivos del receptor 5-HT6 modulan Ia funciOn neuronal coHnergica y 
glotamatergica. Los sistemas neuronales colinØrgico y glitamatergico desemepnan 





furiciones importantes en Ia funciOn cognitive. Los agentes anticolinØrgicos que 
actUan a nivel central deterioran la función cognitive en estudios animates y clInicos y 
la perdida de neuronas colinergicas es uno de los sellos de identidad de la 
enfermedad de Alzheimer. 

De acuerdo con la presente solicitud, los compuestos de la presente invención son 
antagonistas selectivos del receptor 54116 de afinidad elevada y por Jo tanto, 
proporcionan un tratamiento valioso pare los trastomos mediados por el receptor 5-
HT6. 

Lo que se reivindica como novedoso es lo siguiente: un compuesto de formula I (ver 
folio: 553) y sales farmacØuticamente aceptables del mismo. 

El objeto de la solicitud definido anterlormente se clasificO en Ia IPC A61 K 31/506, 
# COrn 209/16. 

Respecto de los artIculos 28 y 30: 

El artIculo 30 de la Decision 486 de ía Corn/skin de Ia Comunidad Aridina establece que: "Las 
Sreivindicadones detinirØn Ia mater/a qua se desea proteger mediante la patente. Deben ser tiaras y 

tout/sea yestar enteramente sustentadas por ía description. 

Las reivinditaciones podran ser independie rites o deperidientes. Una reMndicaciOn serÆ iridependiente 
cuando defiha Is materia que se desea proteger sin referenda a oh reivindicacion anterior. Una 
reMndicaclOn sara depend/ante cuando detlna la mater/a qua se desea proteger refiriendose a una 
reivindicaclOn anterior. Ursa reivindicaciOn qua se retiera a dos o mÆs reivindicaciones anteriores se 
considersó una re/vjndicacion dependiente ma/Up/a." 

De acuerdo con to anterior, et objeto reivindicado no es conciso por cuanto emplea 
tØrminos muy generales y ambiguos, como por ejemplo: "opcionalmente sustituido", 
"opcionalmente benzocondensado", entre otros, y hay varios tipos de sustituyentes lo 
que confluye en una gran cantidad de compuestos que pueden no estardentro del 
objeto de la solicitud enmarcado en los ejemplos que se encuentran en la 
descripciOn. 

La reivindicación 36 (folio: 577) y sus dependientes, que se relacionan con un 
� compuesto qulmico, derivado de indol, dependen de una reivindicaciOn de uso. 

Deberian depender de otra reivindicaciOn de compuesto, de tal manera que 
conformen un Unico concepto inventivo. De igual modo, la reivindicación 35 (folio: 
576) deberIa hacerse dependiente de una reivindicaciOn anterior de compuesto. 

Excepciones de Patentabilidad: 

El artIcuki 20 de to Decision 485 se estab/ece: "No serØn patentab/es: a) /as invenciones cuya 
explotackin comercial en 01 territorio del Pals Mlemfro respectivo deba impedkse necesariamerstepara 
proteger el orders pOb/ico ala moral. A estos efectos Ia exp/otaciOn comercial de una inventiOn no se 
considerarÆ contrada al orden pUb/ito o a la moral solo debido a/a existent/a de una disposition legal 
o administrativa que prohiba a quo regule dicha explotaciOn; b) las invenciones cuya explotacion 
cc martial an el Pals Miembro respect/va deba impedArse necesariamente pare proteger Ia salud o Ia 
vida de las personas a de los animates, o pore preserver los vegetales a el media arnbiente. A estos 
efectos Is explotaciOn camercial de una inventiOn nose conskierarÆ contraria ala salud a la vida de las 
personas, do los an/males, o para la preser,’acidn de los vegetales o del medio ambiente solo pci’ 
razOn de exist), una disposiciOn legal o administrative qua prohiba o que regule cliche explotaciOn; c) 
las p/a ntas, los anirnales y los procedirnientos esencialmente blolOgicos pare to producciOn de plantas 
o an/males que no seen procedimientos no biolOgicos o microbiolOgicos; d) los mOtodos terapóuticos 0 
qui,*gicospara eltratamiento humane a animal, asi como los mØtodos de diaghOstico aplicados a los 
seres humanos a a animates." 
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De acuerdo con lo anterior, la(s) reMndlcaciOn(es): 22 a 28 (Folios: 574y 575) y 45 y 
46 (folios: 578 y 579), qua se reflere(n) a un procedimiento para tratar trastomos 
asoclados al receptor 5-HT6, no es (son) patentable(s). 

Relvindicaciones de uso: 

El articulo 14 do Is Decision 486 do la Comis/On de la Comunkiad Andina establece: "Los Poises 
Miembios otorgarØn patontes pare las invent/ones, Sean do producto 0 procedirniento, an torios los 
tempos de Is tecno!ogla, siempro quo seen nuevas, ten gan nivel inventivo y seen suscoptibles do 
apI/catiOn industrial". 

De acuerdo con Jo anterior, la(s) reivindicaciOn (es) 28 a 34 (Folios: 575y 576) y 47 
a 49 (folio: 579), qua se refiere(n) a el usa de un compuesto de la reivindicaciOn 1 
coma fArmaco y para Ia fabricaciOn de un medicamento para tratar trastomos 
asociados al receptor 5-HT6, no se encuentra(n) dentro del campo de la 

- patentabilidad nombrado an el articulo 14. 

Determinacion del estado de la tØcnica: 

� El articulo lOde/a DecisiOn 486 de Ia ComisiOn do ía Comunidad Andina establece qua "El estado do 
Ia tócnlca comprenderØ todo  to qua haya sido accesible al piTh//co pot una description oscrita u oral, 
utilize c/On, comercializaciOn a cualquier otto media an/es de ía fecha de presentatiOn de la  solicitud de 
Patente o, on su caso, do la pr/added reconocida. 

Solo pares! efecto do / determinatiOn do/a novedad, tambien so considerara dontro dol estado do ía 
tOcnica, el contenkio do una solicitud de patente an "mite ante ía of/c/na national competente, cuya 
Ibtiia do presentatiOn a de prior/dad fbeso anterior a to fecha do presentation o do prior/dad do ía 
soilcitud do patente quo so estuviese exarninando, siompre quo dicho contenido ostØ incluido an ía 
sal/c/tad do fecha anterior cuando ella so pub/ique o hubies.e transcurrido el plazo pro visto one! articulo 
40". 

Considerando que las fechÆs de presentación de las primeras solicitudes de patente 
de las cuales se reivindica piloridad son: 29/03/2001 y 15-10-2001, se buscaron 
docurnentos del estado de la tØcnica relacionados, con fecha de publicaciOn anterior 

4 
Se hizo la bUsqueda de documentos relevantes an S estado de la tØcnica, 

. entendiendo coma estado de la tØcnica la definiciOn provista en el articulo 16 de la 
Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina y las excepciones fijadas en el 
articulo 17 de la misma. 

Se encontrO como anterioridades (documentos cuya fecha de publicacion es anterior 
a Is fecha de presentación de la primera solicitud de patente sabre la cual se 
reMndica prioridad o de la fecha de presentaciOn de esta solicitud) qua pueden 
afectar la patentabilidad del objeto de la presente solicitud: 

No Documento Titulo Fecha de 
Pubhcacuon 

1 US 6187805 Indole and indoline derivatives as 13 de febrero de 
5-HT6 selective ligands 2001 

Evaluacion de los requisitos de Pateritabilidad: 

El Art!cu/a 14 de Ia DecisiOn 486 do Ia Corn/s/On do ía Cornunidad Andina el cua! establece: "Los 
Paisos Mlemb4ros otorgarÆn Patontes para las invent/ones, seen de producto o do procedirniento an 
todas los Campos do Is teonoloqla siompro quo seen nuovas, tongan nivel inventivo y seen 
suscoptiblos do apI/cation industrial". 1. 





Se procedlo a evaluar los requisitos de novedad; nivel inventivo y aplicación industrial 
con el fin de establecer la patentabilidad de la invenciOn reivindicada en la solicitud 
en estudio. 

Evaluación de Nivel Inventivo: 

El articulo 18 de la Decision 486 de ía Corn/skin de Ia Comunidad Andina establece qua Se 
considera4r6 qua una invenciOn tiane nivel Inventivo, si pare una persona del at/do noirnalmente 
versada an la materia tØcnica correspondiente, esa invenciorz no hubiase resultado obvia ni se hubiase 
derivado S manera evkiente del estado de la tØcnica. 

El Nivel Inventivo se evaluó por comparaciOn entre lo solicitado y encontrado an el 
estado de la tØcnica y que se relaciona con el objeto reivindicado y de acuerdo con 
La definiciOn de nivM inventivo del Artjculo 18 de la Decision 486 de la Comisión de Ia 
Comunidad Andina. 

La presente Solicftud de Patente reivindica lo siguiente: compuestos derivados de N-
(2-ariletil)bencilaminas que son antagonistas del receptor 5-HT6. 

El docurnento US 6187805 (folios: ) menciona compuestos derivados de indol e 
indolina que son antagonistas del receptor 5-HT6 y que se emplean para el 
tratamiento de Alzheimer. Estos compuestos tienen una estructura quimica similar a 
los compuestos de la presente solicitud, cuando R1 as un heterociclo aromÆtico que 
puede estar benzocondensado y el heteroatomo as nitrOgeno, y cuando X es Cl-f2 y 
R4 as alquilo C24. 

Se observe que: 

� La reivindicaciOn I y sus dependientes no mencionan una caracterIstica que 
conceda un efecto diferente o especial a los compuestos, que pueda 

- considerarse como un aporte a la tØcnica, asi que son obvios para una 
4 persona versada an Ia materia. 

� El problema planteado en esta solicitud que era la necesidad de compuestos .�
 

antagonistas del receptor de 5-HT6 selectivos se resuelve proporcionando 
compuestos derivados de N-(2-arlletil) bencllaminas es decir de la misma 
manera como se resolvia en la anterioridad US 6187805. 

� El resultado obtenido: es decir los compuestos N-(2-arlletil) benci laminas, no 
as inesperado. 

� No parece haberse superado un prejuicio tØcnico anterior, con los 
compuestos N’(2-arlletil) bencilaminas propuestos, de manera que el objeto 
reivindicado no tiene nivel inventivo. 

Como se observe, el objeto de esta solicitud podria resultar obvio para una persona 
del oficlo normalmente versada en la materia y derivarse de manera evidente del 
estado de la tecnica. 

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 tØrmino de sesenta dias 
contados a partir de la fechade la notiflcaciOn de Ia presente comunicación. En caso 
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de no dar respuesta at presente requerimiento a Si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos pare la concesiOn, se denegara Ia patente. 

Notifiquese el presente oficlo confo a to spuesto an el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto del titulp pilmero Ia Circ ar Unica NO 10 de 2001. 
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ALIX CARMENZjCESPEDES DE-VERGEL 
Jefe de Ia DMs,jłn de Nuevas Creaciones 

El anteriop/’ requqjiqiiqnto - fue notificado par fijaciOn en lista, de 
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