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1. Me reflero a mi memorial de 22 de Octubre de 2004.

2. De conformided con lo dispuesto an el Articule 5.2.12 de Ia
Circular Externa No. 03 de 2B de Abrll de 2003, y estando dentro del
plazo de seis meses con@dos desde la fecha de |2 publicacion de la
solicitud en la Gaceta de la Propledad Industrial numera 553 de 30
de Junio de 2045, splicito a ese Daspacho proceder a realizar el
examen de patantabilldad de la presente Invencldn.

3.  Porotro lado, atentarmente me permito manifestar a usted gue
en &l extracto de la sclicitud amtba nombrada, publicada en la
Gacetd de |a Propiedad Industrial ndmero 553 de 30 de Junio de
2005, pdgina 487, el nimero de Ia publicacién Internaciongl aparece
en forma equivocada, &l ndmero correcto de Ia publicacion es WO
D2708146D Al, tal como consta en el petiborio ya presentado.

4, En vista de 1o anterior, muy comedidarmente solicito a usted
que las adaraciones correspondientes sean Incluiklas en la Fe de
Erratas de la préxima Gaceta de la Propiedad Industrial.
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5. Me parmibo recordar a usted, que tal como se Informd en &
Patitorio de la invenclén, la presente solidtud corresponde a Capitulo
.

6. Anexo me permito presentar recibe ndmero 05-88.670,
expedids por la Superintendencla de Industria y Comercio, que
acredita el pago de |3 tasa que dicho examen causa.

7. Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y proceder de
conformidad.

Safior Superintendente,

‘&,\m‘-— MMJ .

ICIA LLOREDA RICAURTE
T.P. 33.215
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SON: CIENTD SCHENTA Y SEIS NIL

RECIBO BE CAJA APLICABD AL EZPEDIENTE Mo.
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. 03- 87914

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
- PCT, FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 553,
DE FECHA 30 DE JUNIO DE 2005, EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA

LEY EXPIRA EL 27 DE SEPTIEMBRE DE 2008.

NOTA: Dentro del plazo de los sels {8) meses siguientes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propiedad Industrial, deberé solicitar y cancelar el
examen de patentabilidad so pena de que [a solicitud caiga en abandono, de
acuerdo con lo establecido en el Articulo 44 de |a Decisidn 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
S| NO X

Cavera 13No. 270005 y10
mmnséﬂm
Santa Fa de Bogoti D L. - Colonthia
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Apoderado(a)
JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
REFERENCIA Radlcacién 03 87014
Trémits 002
Evento 001
Actuacién 430
Folios 008

Como resultado del examen de patantabilidad de la solicitud de patents de invencion
N° 03 879014, raalizado segun e articulo 45 de la decisién 486 de la comisién de le
Comunidad Andina, se notifica:

1. DOCUMENTOS ESTUDIADOS:

El petitorio de la solicitud naclonal an donde 88 hace mencidn al documento
de prioridad reivindicado EP01201270.4 de fecha 06/04/2001.

El reporte de bisqueda intemacional junto con su traduccidn correspondients
en los folios 8 a 16,

El petitorio de la soficitud intemacional PCT que corresponde a CAPITULO lly
se encuentra en los follos 17 y 18,

El reporte del examen prefiminar Intemacional que consts de 4 paginas y se
encuentra en los folios 19 a 28 junto con su traduccién comespandiente.

La traduccién de la solicitud Intemacional que consta de un resumen y un
capftulo descriptivo y se encuentra en los folios 27 a 60.

Los ejemplos que flustran la invencién en los follos 61 a 100.

El capitulo reivindicatorio conformado por las cldusulas 1 a 10 tal como fue
presantado en la solicitud original en fase intemacional que ss encuentra en
los folios 101 a 108.

El primer examen de forma realizado a ia soficitud en fase nacional de oficio
No. 10375, que se encueantra en el folio 113,

El memorial de fecha 31/10/2003 mediante el cual se presanta el documento
de casidn y se encuentra en los folios 114 a 116.

La solicitud de examen de patentabilidad junto con el pago de la tasa
correspondiente, allegada mediante memorial de fecha 16/12/2005, que se
encuentra en los follog 138 a 138,

2. OBJETO DE LA INVENGION:

La sclicitud hace refarencia e un “Bifeniicarboxamidas reductoras de lipidos”

Relvindicaciones 1 a 6:

Se relvindica un compuesto de férmula (1)
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Z es un radical bivalante de férmula:
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B corresponde a un radical de formula:
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R4z comesponde a un radical de férmula:

3( O O

o Reilvindicaclén 7:

Se relvindica una composicién farmacéutica que comprende un portador
farmacéuticamente aceptable y una cantidad terapéuticamente activa de un
compuesto segln lo reivindicado en cualquiera de las reivindicaclones 1 a 8.

o Relvindicacién 8:
Se relvindica un proceso para preparar una composicion farmacéutica segun la
clAusula 7 en donde una cantidad terapéuticamente acliva de un compuesto segin lo
reivindicado en cuaiquiera de las cliusulas 1 a 8 se mezcla intimamente con un
portador farmacéuticamente aceptable-

¢ Relvindicacién 9:

Se reivindica un compuesto segun cusiquiera de las cléusulas 1 a 6 para uso como
un medicamento.

e Relvindicacién 10:
Se reivindica un proceso para preparar un compuesto de férmula (1) en la que:
a) Un intermediaric de fémmula (if) hace meaccionar con un écido

bifanficarboxflico o haluro de férmula (II), en por lo menos un solvente inerte a
la reaccién y aptativamente en presencia de una base adecuada.
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b) Un intermediario que tiene la fdrmula (IV) se hace reaccionar con un
intermadiario (V) en por o menos un solvente inerte a la reaccién vy
optativamente en presencia de por lo menos un reactivo de acopiamiento
adecuado y/o una base adecuada.
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c) Unintermediario de férmula (V1) se hace reacclonar con un reactivo que tiens
la féormula (Vi) en por lo menos un solvents inerte a la reaccién y
optativamente en presencia de por 10 mencs un reactivo de acoplamiento de
maetales de transicién y/o al menos un ligando adecuado.

Forauls 1)

d) O s compuestos de fdrmula (i) son convertidos uno en el otro siguiendo
reacciones de transformacién conocidas en la técnica; o sl se desea, un
compuesto de férmula (I) se convierte en una sal de adicién 4cida, o0 a Ia
inversa, una sal de adicién dcida de un compuesto de formula (1) se convierte
on una forma de base (ibre con élcall; y sl se desea, preparar sus formas
estereoquimicamente isoméricas.

Una vez catalogada la invenclon ésta se clasificd en la seccion: A 61 K ¥/ de la
ClasHicaclén Intemacional de Patentes.

3. CLARIDAD DE LA SOLICITUD:

El articulo 30 de ia Dacisidn 488 contempla que “Laa rejvindicacionas definirdn le meteria
que se desea proleger mediante la patente. Deben ser ciaras y concisas y astar enteramente

susteniadas por ja descripcién”,

Esta Dependencia, dado cumplimiento al articudo 30 sobre claridad de Ia solicitud se
permite sefialar lo sigulenta:

o Al reivindicar compuestos que se caracterizan (nica y exclusivamente al



nicleo estructural de férmula (1)
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E! interesado no estd definleando con precisidn la caracteristica esenclal comin 8
todas las variablas de sustitucién porque con [a lectura de las connotaciones que
toman los radicales B, A, Z, R¢, R; ¥ Ra resulta claro que la complejidad quimica y
gstructural de los compuestos resultantas es mayor que la de la estructura basica
definida por la formula (1),

Tal sélo del estudio del radical Z es claro que existen 4 radicales ciclicos o
arométicos posibles y del alcance de B se tienen 37 sustituciones posibles
gelecclonadas entre iog grupos: carboxilico, amido, ésteres de acido carboxilico,
ésateres de acido sulfdnico o de acido fosférico, sulfonamida, derivados de Urea,
nitrlos, alquilod, éteres, éster de acido benzdico, furano, cumaran-2-ona, 1,3-
dioxolano, benzopiran-2-0nas, entre otros... De otro lado cuando sa define el radical
B en términoe de Riz-alcanodliloCy.4-Y- s& establece gue Rz puede seleccionarse
entre pimrolil-2,4-diona, indoll-2,7-diona, bencimidazol o dihidrooxazinas.

De esta forma los compuesios que s6 oblienen una vez se efectien las
combinaciones, con base en las diferentes connotaciones quimicas que se
establecen para cada uno de los radicales, resultan compuestos de mayor
complejidad quimica. funcional y estructural que ia presentada por la estructura de
férmula (1) —nicleo central relvindicado -

En este sentido se requiere al interesado para que defina con clarkiad la
caracteristica esencial que coblja los compuestos de 1a Invencién porque tal y como
se presenta no cumple con el articuio 30 de la norma Andina, el cual determina que
ia materia relvindicada debe ser clara y concisa.

s Conrelacidn a las cldusulas de procaso 8 y 9 se recuerda al Interesado que no
obstante en un caso se reclame proteccion para el proceso de fabricacién de
la formulacién farmacéutica y an el otro para el proceso de sintesis quimica
que permita la obtencién de las moléculas activas, en los dos se requiere
ademés de la definicién clara y precisa de la secuencia ligica de etapas, la
definicién de las condiciones bésicas necesarias para la obtencién del
producto de tal suerte Gue los procasos no comespondan a la generalidad de
los métodos utilizados en |a fabricacidn de un medicamento o a la deecripcién
simple de los reactivos que participan en la transformacién quimica.

El proceso de fabricackin debe seiialar las operaciones unitarias que se llevan a cabo
para la obtencién del medicamento y el proceso de aintesis debe incluir las
condiciones fislco-quimicas bésicas del mismo, tal es el caso de temperatura de
reaccién, presidn, atmésfera, solventes y si es el caso agente catalizador que afecta
la velocidad de reaccién. Todo esto con el &nimo da cumplir con la aestipulacién
contemplada en el articulo 30 de la norma acerca de la definicién clara y precisa del
objeto que sa reclama como novedoso e inventivo.
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4. ES UNA INVENCION:

La Daclaldn 488 en su articulo 14 establece que: “Los Palses Mismbros
palanhsmlaamvancm soen de producto o de procedimiento, en fodos los campos de
la tecnologla, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de
aplicacion industrigi®.

La cldusule 9 corresponde a Ia utllizacién de los compuestos definidos en las

cidusulas precedantes en ios procesos de elaboracién de un medicamento. Tenisndo

en cuente que los USOS no se consideran objetos patentables dado que la norma

Andina solamente contempla la concesidn del privileglo de patente a las invenciones

que correspondan a productos o procedimientos en todos los sectores de la

:’oulwlogla. se recomienda al interesado efiminar Ia cldusula en comento del alcance
@ [a Invencidn.

5. UNIDAD DE INVENCION:

La Decisién 486 en su articulo 25 establece que: "Ls soficiud de pefente sdio podrd
comprender una invencion o un grupo de invencionss relacionadas entre s!, de manera que
confarmen un Gnico concepto inventivo™.

Tenlendo en cuenta la falta de definicion de la materia relvindicada y las objeciones
formuladas por la diversidad de concaptos inventivos que se obtisnen cuando se
ofectia la sustitucién de las diferentes connotaclones que toman los radicales B, A,
Z, R4, Ry ¥ Rz resulta avidante que no existe un Unico concepto Inventivo que sea
comun 8 todas las modalidades posibles de las invenciones reclamadas entomo a la
férmula estructural ().

Basta con estudiar las connotaciones qus toman los grupos B y Z sobre I8 estructura

()
n’ﬁ\a

Para evidenciar que existen tantos cohceptos Inventivos como variantas ciclicas,
aromaéticas y haterociclicas posibles sobre los radicales en comento y que pueden
sar susceptiblea de combinacién intercambiando B y Z dentro de la férmula (1):

CONNOTACIONES DE B
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Lo anterior sin tanar en cuenta que dsntro de ios mismos radicales no es posibie
determinar una Gnica definicién de grupo porque al modificar al nimero de stomos de
carbono dantro da las cadenas, en tomao a las connotaciones de m en cada uno de
los aniflos es posible obtener sistemas ciclicos derivados de ciclopentano,
ciclohexano, cicloheptano, ciclooctano entre otros. .., hecho éste que aumenta ain
més la Incertidumbre frente a la idoneldad del niicleo de formula (1) como
caracteristica esenclal y concepto inventivo de la materia reciamada.

En consecuencia, se recomienda al interesado definir clara y precisamente el
concepto Inventivo que caracteriza los compuestos de la invencidn y que hace a 1as
estructuras nuevas, Inventivas y suficientemente definidas con reapecio al estado de
la técnica.

En cumpiimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del téminoc de sesenta dias
contados a partir de la fecha de ia notificacién de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o sl a pesar de la respuesta
subsistieran ios impedimentos para ia concesidn, se denegard la patente.



Notifiquese el presents oficio conforme & o dispusesio en el numeral 3.2, [teral e), del
capitulo & del tiulo primero de la Cireular Unica N° 10 de 2001.

Alix Carmenzd Céapadas de Vargel
Jefa de |a 7‘“&“ de Nusvas Creacionss
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