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Re: P1. -F’ HOFFMANN-LA ROCHE AG.-Solicitud de Patente de Invención en 

Fase Nacional PCT para ’DERIVADOS DE ACIDO CARBOXILICO OXAZOL 

SUSTITUIDOS PARA USO COMO ACTIVADORES DE PPAR-ALFA Y 

�GAMA EN EL TRATAMIENTO DE DIABETES".-Clase A61K 31-421.-

Expediente niimero 03-099.665.-

1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijación en lista de 2 de 

Noviembre de 2007. 

2. Antes de dar respuesta a las objeciories de claridad, novedad y excepciones a la 

patentabilidad planteadas por el Seæor Examinador en su Concepto TØcnico 

correspondiente al oficio 13849 (cuyo nümero se omitió por equivocación en el 

documento notificado), quiero anotar expresamente que no se comparten las 

afirmaciones realizadas con respecto al capitulo reivindicatorio de la presente solicitud al 

momento de entrar en fase nacional, tal y como me permito explicar a continuación: 

De acuerdo con el seæor Examinador, ’Se estudiarÆ el capItulo reivindicatorio 

(folios 287 a 293) que se adjuntó al momento de entrada en fase nacional y (sic) no 

corresponde exactamente con el capItulo reivindicatorio en fase internacional; se 

hicieron los estudios de forma sobre ese capItulo mod/fl cado y ademØs se pub//c6 asI; 

tampoco se Ilenaron los requisitos exig/dos en la Decision 486 de la C.A.N., para realizar 

esas mod/f/ca c/ones y pagos de las tasas correspond/en tes (sic), por modificaciOn de 

dicho capItulo. Pero esas modificaciones deben ser hechas despuØs de entrada en fase 

nacional, no al momento de entrada en fase nacional" 

Aunque el seæor Examinador no plantea en su afirmación ningón tipo de 

consecuencia juridica para la presente solicitud a propósito de las eventuales 

inconsistencias anotadas, quiero hacer notar que en la actualidad es posición sentada de 

esa Superintendencia que todas las solicitudes modificadas en fase internacional o al 

momento de entrada a fase nacional que hubieran sido publicadas con dicha 

modificación y que no hubieran ampliado la materia inicialmente presentada podrÆn 

continuar el trmite previsto en la Decision 486 de 2000 ’y no se les exigir6 el pago de 

tasa de modificación establecida, debido a que ya no es la oportunidad para requerirlo’ 
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Adjunto copia simple del documento en el cual el Superinteridente de Industria y 

Comercio Delegado para la Propiedad Industrial expresa de manera clara esta postura. 1 

3. Ahora bien, con el fin de dar respuesta a las objeciones expuestas por el Seæor 

Examinador en su Concepto TØcnico correspondiente al oficio 13849 bajo los acpites 

de Claridad de la Solicitud, novedad y excepciones a la patentabilidad, me permito 

presentar las siguientes modificaciones y arciumentos tØcnicos, por media de los cuales 

se superan completamente dichas objeciones 

4. Claridad de la solicitud 

El Seæor Examinador objeta la claridad de la presente solicitud recalcando el hecho 

que existen tØrminos muy amplios en la definición de los sustituyentes de los 

compuestos reivindicados, haciendo las reivindicaciones "amp/las y especulativas" 

4.1. Reivindicaciones - Modificaciones 

Teniendo en consideración las objeciones de claridad ya mencionadas realizadas 

par el Seæor Examinador, es deseo del solicitante realizar modificaciones sobre el 

capItulo reivindicatorio, de modo tal que se especifique claramente el objeto de la 

invención. Dicho capItulo quedarÆ compuesto de 18 reivindicaciones. 

Adicionalmente, me permito manifestar que las modificaciones mencionadas 
n 

amilIan de manera alguna el alcance de la invención toda vez que las mismas encuentran 

pleno sustento en la descripción de la solicitud, tal como me permito seæalar a 

Is continuación: 

Reivindicación 1. Atendiendo la objeción del seæor examinador, se sustituyen 

los tØrminos "alqueni/o inferior", "aiquio inferior" y "alcoxilo inferior" por 

guenilo C2,a , alciuilo C71 alcoxilo C, con el fin de especificar de manera 

clara que tipo de sustituyentes se estÆn contemplando en la presente 

invención. De igual forma, se incluye la definición de los tØrminos "aril" y 

"heteroarilo" para clarificar puntualmente a que tipo de sustituyentes hacen 

relación. La nueva reivindicación 1 se lee, entonces, como sigue: 

"Compuestos de la farm u/a (I) 

1 Respuesta de 11 de Septiembre de 2007 a Derecho de Petición radicado baja el nimero 07-
089021. 
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RX(2)n/-7  OH 

donde 

R1 es ar/to o heteroarilo; 

p2, R3, R4 y son independientemente uno del otro h/drÆgeno, hidroxilo, 

aiquenilo C28, halógeno, aiquilo C17 o alcoxilo C171 donde al menos uno de 

R2, R3, R4 y R6 no es hidrógeno, o 

R 3 y R 4 estÆn un/dos el uno at otro para formar un anillo junto con los Ætomos 

de carbono a los cuates estÆn un/dos y R 3y R4 juntos son -CH=CH-S-, -S-

CHrCH-, -CHCH-O-, -O-CHCH-, -CH=CHCHCH-, -(CH2)35-, -0-(CH2)2 

3- o -(CH2)23-0- y, donde R2 y P6 son como se ha definido antes; 

R5 es alcoxilo c17 o atquenitox/lo c25, 

�NHO 
0 

R8 R9 

�N H R1° 

0 0 

R7 es hidrógeno o aiquilo C17; 

R8 es h/drógeno o aiquilo C17; 

R9 es hidrÆgeno o aiquilo C17; 
IO es ar/to; 

n es 1,2 o 3; 

donde eI en/ace entre el Ætomo de carbono C y et Ætomo de carbono d’ es 

un enlace carbono-carbono senc/Ilo o dobte; y sales o Østeres 

farmacØuticamente a ceptabtes de ellos; 

donde 

3 
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"arilo" es un grupo fenilo o naft/lo que puede estar opcionalmente mono- o 

multi-sustituido por halógeno, hidroxi, CN, CF3, NO2, NH2, N(H,alquilo C17), 

N(alquilo C17)2, carboxi, aminocarbonil, aiquilo C17, alcoxilo C17, fenilo y/o 

fenoxilo; 

"heteroarilo" es un anilo arornÆtico de 5 0 6 miembros que puede 

corn prender 1, 2 o 3 Ætomos seleccionados de nitrógeno, oxIgeno y/o azufre 

o un grupo b/dc//co aromÆt/co que comprende dos anY/os de 5 o 6 miembros, 

en lo cuales uno o ambos an/I/os pueden contener 1, 2 o 3 Ætomos 

seleccionados de nitrógeno, oxIgeno o azufre, cada grupo heteroar/lo puede 

estar opcionalrnente mono o multi sustituido por halógeno, hidroxilo, CN, 

CF3, NO2, NH2, N(H,a/quilo C17), N(alquilo C17)2, carboxi, am/nocarbonil, 

alquilo C17, alcoxilo C17, fenilo y10 fenox/lo; los grupos alqu/lo o aiquilo C17 

pueden estar sustituidos con halógeno, hidroxilo, alcoxilo C17 alcox/ 

carbon/lo C7, NH2, N(H abquibo C17) y/o N(alquilo C17)2." 

Reivindicación 2. Al igual que en la reivindicación anterior se sustituyen los 

tØrminos "alqullo /nferior"y "alcoxilo infer/or" por aiquilo C17 y alcoxilo C17. 

Reivindicación 3. Esta reivindicación no ha sido modificada y corresponde a 

la originalmente presentada. 

Reivindicación 4. Consecuentemente con las reivindicaciones anteriores se 

sustituye el tØrmino "alcoxilo inferior" por alcoxilo C17. 

Reivindicación 5. Esta reivindicación no ha sido modificada y corresponde a 

la originalmente presentada. 

Reivindicación 6. De igual manera que en las reivindicaciones anteriores se 

sustituye el tØrmino "alcoxilo inferior" por alcoxilo C7. 

Reivindicaciones 7 a 15. Estas reivindicaciones no han sido modificadas y 

corresponden a las originalmente presentadas. 

Reivindicación 16. Para hacer precision en el compuesto que se esta 

considerando se incluye la definición de grupo protector congruentemente 

con la presentada en la descripción. La nueva reivindicación 16 se lee como 

sigue: 

Un proceso para la ebaboraciÆn de compuestos de acuerdo con cualquiera 

de las reivindicaciones 1 a 15 que comprende la desprotecciôn de un 

corn puesto de acuerdo con la formula (II) 
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(II) 

donde R1, R2, R3, R4, R51 R6, P.’ y n son como se ha definido en cualquiera de 

las reivindicaciones 1 a 15 y PG es un grupo protector; 

donde el term/no "grupo protector" se reflere a grupos como por ejemplo 

ac/to, atcoxicarbonilo, ari/oxicarbonhlo, si/i/o, o derivados de imina, que se 

usan para bloquear temporalmente la reactividad de los grupos funcionales. 

Grupos protectores b/en conocidos son por ejemplo t-butoxicarboni/o, 

bend/ox/carbon/b, fluorenilmeti/oxicarbonilo o difenilmetileno que pueden 

usarse para la pro tección de los grupos amino o aiquilo inferior, fi-
trimetilsililetileno y /3-tricloroeti/6steres, que pueden usarse para la 

protecciÆn de grupos carbon/to." 

Reivindicaciones 17 y 18. Estas reivindicaciones no han sido modificadas y 

corresponden a las originalmente presentadas. 

Me permito manifestar, que todas estas modificaciones permiten definir de manera 

ms clara el objeto de la invención, superando de esta forma las objeciones a este 

respecto presentadas por el Seæor Examinador sin ampliar el objeto de la patente y 

respetando los tØrminos del artIculo 34 de la Decision 486 de 2000 de la Comunidad 

And i na. 

5. Novedad 

Para objetar la novedad de la presente invención el  Seæor Examinador cita las 

enseæanzas del documento W00008002 (Dl) (que nuevamente por error se cita en su 

Concepto TØcnico como W00071569) el cual revela derivados de oxazoles y tiazoles 

como activadores de hPPAR gamma y hPPAR alfa. 

En su concepto tØcnico el Seæor Examinador indica que "se determinó  la sobicitud 

en estudio basa su novedad en que despuØs de la ac//ac/on, una am/na que comprende 

una un/on libre o un an/On latente es usada como agente barredor de las funciones 

carboxIlicas activadas residuales/’ 
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Sobre este particular me permito hacer claridad al hecho que la presente 

invención reivindica nuevos compuestos derivados de oxazoles, radicando su 

novedad en uue su estructura no ha sido revelada en el estado de la tØcnica. 

Por lo tanto, no es clara la interpretación que de la presente solicitud hace el 

Seæor Examinador, porque en ningÆn momento se esta empleando una amina como un 

"agente barredor" y, adems, la descripción suministrada es clara en revelar que la 

sintesis de los compuestos de formula (I), (Ia) y (II) se reatiza por medio de reacciones 

conocidas en el estado de la tØcnica, por lo cual la novedad de la invenciÆn no se 

encuentra basada en este hecho. 

La presente solicitud presenta compuestos novedosos, como ya se mencionó con 

anterioridad, cuyas estructuras no se encuentran reveladas en el estado de la tØcnica y 

que superan a los compuestos conocidos en el campo, puesto que se unen y activan a 

PPARcL y PPARy, simultrieamente y muy eficientemente (Pgina 5 de la descripción). 

De igual forma, el Seæor Examinador compara las estructuras de los compuestos 

reivindicados en el citado documento Dl con los reclamados en la presente solicitud 

concluyendo que "la anterior/dad realmente se antic/pa a descr/bir la mater/a que se 

reclama como nueva en la solicitud de estud/o. Lo que se puede observar ademÆs es 

que en la solicitud en estud/o se hace una generalizaciÆn respecto al sust/tuyente P5 y al 

resto de sust/tuyentes. 

En con clusión queda plenamente establecido que el proceso reclamado era cono c/do en 

el estado de la tØcnica.." (Resaltado fuera de texto). 

Con respecto a este particular me permito liamar la atención de ese Despacho al 

hecho de que la presente solicitud reclama en su reivindicación principal 

compuestos caracterizados por su estructura y no un groceso como lo esta 

seæalando el Seæor Examinador. Como se ha mencionado anteriormente las rutas 

sintØticas que permitieron la obtención de los compuestos aqul revelados son conocidas 

en el estado del arte y como tal se exponen en la descripción. Son las estructuras de 

los compuestos obtenidos y aciul reclamados las ciue no estÆn de ninguna 

forma reveladas en el estado del arte. 

A este respecto, me permito, ademÆs, puntualizar en las diferencias estructurales 

que existen entre los compuestos reivindicados en el documento Dl y los contemplados 

en la presente solicitud. 

El documento Dl contempla compuestos con la siguiente formula general 

1.1 
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4) 

Compuestos revelados en Dl 

Us-

2 

ON3 
R5 

Donde en el caso en que X es oxIgeno los compuestos son oxazoles relacionados 

Is 
con los contemplados en la presente solicitud. 

Sin embargo, me permito Ilamar la atención a ese Despacho sobre el hecho que el 

anillo bencØnico central (resaltado en Ilnea punteada en la ficjura anterior) no 

resenta ningÆn sustituyente en las posiciones 2, 3, 5 y 6, como silo tienen los 

compuestos revelados en la presente solicitud. 

R4s 

R 14-
OH 

Ox 7 2 

Estructura (I) de la presente solicitud 

� Este hecho es claro en la descripcion (paginas 11 y 14 a 16) y en el capitulo 

reivindicatorio en donde se definen los posibles sustituyentes R2, R3, R4 y R6 y se 

precisa ’donde & menos uno de P2. R3, R4 y R6 no es hidrógeno". AdemÆs, en dicha 

definición se muestra como en muchos de los compuestos incluidos en la presente 

solicitud los sustituyentes R3 y R4 se unen para formar un anillo (Ver coma muestra los 

compuestos de correspond ientes a los Ejemplos 106 b, 107a, 107b, entre otros,-

PÆginas 158-161 de la descripción-). 

Me permito recalcar que dicha precision excluye de manera contundente la 

posibilidad de que los compuestos revelados en la presente solicitud sean contenidos en 

los reivindicados en el citado documento Dl, toda vez que en ningiin caso se tendrÆn 

hidróaenos simultÆneamente en todas las posiciones 2, 3, 4 y 6 del resaltado 

anillo. 

VA 
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Ejemplo 107 a de la presente solicitud - 

� 

/ 
I 

Me permito manifestar que este hecho se constituye en una diferencia 

10 significativa entre las enseæanzas del estado del arte mÆs próximo (Dl) y la presente 

solicitud, ciuedando demostrada de manera irrefutable la novedad de dicha 

presente solicitud con resDecto all citado documento Dl. 

Debe tenerse en cuento que de acuerdo al artIculo 16 de la Decision 486 de 2000, 

"Una invención se considerarS nueva cuando no estÆ comprendida en el estado de la 

tØcnica." entendiendo por Øste, toda información accesible al pÆblico antes de la fecha 

de solicitud de la patente o su correspondiente fecha de prioridad, incluyendo solicitudes 

de patentes en trmite publicadas, o con mas de 18 meses de solicitadas 0 

reivindicodos mediante prioridad. 

Dentro de lo que se considera estado de la tØcnica, el Examinador deber6 buscar 

informaciones que, tal y como lo indica el Manual Andino de Patentes, "contengan 

explIcitamente todas las caracterIsticas tØcnicas esenciales de la invenci6n."2 Tan es asI, 

que segün el mismo documento "Si una caracterIstica, aunque sea banal, no se 

encuentra en el antecedente, la reivindicación es nueva.T13 

En este sentido, es claro que el seæor Examinador falla en el anlisis de novedad 

de la presente invención, toda vez que estÆ citando un documento que no contiene 

exDlIcitamente todas las caracterIsticas tØcnicas esenciales del mØtodo tall 

como ha sido definido en las reivindicaciones de la presente solicitud. En otras 

palabras, el seæor Examinador est6 considerando una referencia que, si bien estÆn 

relacionadas con el campo tØcnico de la invención, no constituyen una anticipación 

relevante para desvirtuar la novedad de la presente solicitud porque no contiene de 

manera clara y explicita las estructuras y compuestos aqul reclamados que no se 

2 Manual polo el Examen de Solicitudes de Patente de Invención en las Oficinas de Propiedad 
industrial de los Palses de Ia Comunidad Andina, PÆgina 65, Segundo Edición, 2004. 
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revelan de ninguna forma en el estado del arte, ni pueden derivarse de las referencias 

mas cercanas (to cual habla del nivel inventivo de la presente solicitud). 

Tal y coma Ia he ilustrado, la invención cuyas reivindicaciones se solicita patentar 

incluye elementos esenciales de estructura que la diferencian de la anterioridad citada 

par el Examinador, diferencias que par lo demÆs distan mucho del criteria de banalidad 

establecida coma IImite minima del estado de la tØcnica. 

En consecuencia, todo Ia expuesto demuestra el carÆcter novedoso de la presente 

inverición con respecto a las enseæanzas de Dl, toda vez que no revela de manera 

directa las caracterIsticas tØcnicas de estructura y compuestos de esta invención, tal 

coma ha sido reivindicada, cumpliendo de esta forma con los requisitos exigidos 

por ci ArtIculo 16 de la Decision Andina 486 de 2000. 

6. ExceDciones a la patentabilidad 

Acatando las recomendaciones del Seæor Examinador en cuanto a las 

reivindicaciones que se refieren a usos y mØtodos terapØuticos, se eliminan del capItulo 

reivindicatoria las reivindicaciones 19 a 22. 

7. Conclusion 

En conclusion me permito manifestar que las modificaciones realizadas at capitulo 

reivindicatorio definen de manera ms clara Ia invención par Ia cual, se superan 

completamente las objeciones de Claridad presentadas par el Seæor Examinador. 

Ademâs los argumentos expuestos muestran de forma incontrovertible la novedad 

de la presente solicitud frente a las enseæanzas del documento Dl, toda vez que existen 

diferencias significativas entre la materia de invención de ambos documentos. 

Par iiltimo, queda superada cualquier objeción dirigida a inclusion de materia no 

patentable. 

8. Anexa me permito presentar: 

(a) Recibo nCimero 08-6.101, expedida par la Superinteridencia de Industria y 

Comercia, que acredita el pago de las modificaciones mencianadas; 

(b) Capia de la respuesta de 9 de Septiembre de 2007 a Derecho de Petición 

No. 07-089021; y 

(c) Copia del nuevo capItula reiviridicatorio, en el cual se han realizado las 

modificaciones expuestas anteriarmente. 

ibid., pgina 66. 
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9. En vista de lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente Ia solicitud 

a la Iuz las modificaciones y los argumentos presentados y conceder el privtlegio de 

patente solicitado. 

Seæor Superintendente, 

T.P. 53.215 

LEAURTE WAIA  LLORE 

C.C. No. 39.690.713 de UsaquØn 
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