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Ref Expediente No 03 090 380

Solicitud de patente de invencién titulada

“AMINOACIDOS BICICLICOS O TRICICLICOS CONDENSADOS ”
Solicitante WARNER-LAMBERT COMPANY LLC

SOLICITUD DE EXAMEN DE PATENTABILIDAD SEGUN
EL ARTICULO 44 DE LA DECISION 486, GACETA No 536

CARLOS R OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogot4, D C, identificado tal como aparece al
pie de m: firma, en m1 condicién de apoderado del solicitante, respetuosamente me permito
solicitar, que se examne s1 la invencién retne los requsitos de patentabihdad previstos en la
misma Dando cumphmento a lo establecido en el articulo 44 de la Decisién 486 de la comisién de
la Comumdad Andina de Naciones Adjunto recibo por el monto de $177 000 pesos para cubrir la
tasa correspondiente, segtin la Resolucién 37323 del afio 2003

Atentamente

OS R OLARTE
C C 79 782 747 de Bogota
TP 74295

Anexo Recibo por $177 000 pesos
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RECIBO OFICIAL DE CAJA 04 - 30 377
FECHA 2UNI0 25 DE 2004
B1es COBSIGNACION aesst
DEROSITANTE TIP0 PABD  BAMCD CUENTA Mo PABD  FECHA FgD Vr PAGD
FRETERICK. TORRES CONSIGHACION  BAMCD POPULAR  050-00110-5 WS 25/06/2008 4 261 000 00
MU C O NCEPT O thn
CAMT  RENTISTICD COKCEPTO TOTAL CONCEPTO
1 50005-01-01 SOLICITUDES 114 PIC CAP-IT EXANEN DE PATENTIBILID 177,000 00
TOTAL $ 177 000 00

RESFONSABLE
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No 03- 80380

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

- PCT, FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 538,

DE FECHA 30 DE ENERO DE 2004, EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA

LEY EXPIRA EL 28 DE ABRIL DE 2004

NOTA Dentro del plazo de los seis (8) meses siguientes a partir de la fecha de
publicacién en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el
examen de patentabilidad so pena de que la solictud 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

Canera 13No. 27-00Fs05y10
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Bogota, D C,

Doctor " .
Carlos Reinaldo Olarte OficioNe . 6405
Apoderado

WARNER LAMBERT COMPANY LLC

[ ¥

REFERENCIA Radicaclén 03 90380
Tramite 002
Evento 001
Actuacién 430
Follos 006

Como resultado del examen de patentabilidad de ia sohcitud de patente de invencién
N° 03 90380, reaiizado segun el articulo 45 de la decisién 486 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica

1 DOCUMENTOS ESTUDIADOS

« El petitorio de la solicitud nacional en donde se hace mencién a los
documentos de priondad revindicados GB0109635 3 de fecha 19/04/2001 y
GB0125807 8 de 26/10/2001

» La solicitud internacional que corresponde a CAPITULO Il y se encuentra en
los folios 13 a 57

e La traduccidn de Ia solicitud internacional que consta de un resumen y un
capitulo descriptivo y se encuentra en los follos 192 y 58 a 132
respectivamente

» Los ejemplos que ilustran la invencion en los folios 133 a 184

« El capltulo relvindicatono conformado por las cldusulas 1 a 12 tal como fue
presentado en la solicitud onginal en fase intemacional que se encuentra en
los folios 185 a 191

o Elreporte del examen preliminar internacional que consta de 2 paginas que se
ancuentra en los folios 193 a 195

¢ El reporte de bisqueda intemacional de los folios 186 y 197

« El pnmer examen de forma realizado a la solicitud en fase nacional de oficlo
No 1421, que se encuentra en el folio 199

o La solicitud de examen de patentabiidad Junto con el pago de la tasa
comespondiente, allegada mediante memonal de fecha 01/07/2004, que se
encuentra en los folios 200 a 201

2 OBJETO DE LA INVENCION

La solictud hace referencia a un “Aminodcidos biciclicos o triciclicos
condensados”
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e Relvindicaciones 123§

Se revindica un compuesto cualquiera de las férmulas (1) — (XXV)

COH jn-l2 TOZH NH, ‘[oz"‘ NH;
) “, HN
R1 Hozc\‘\n “‘|>
Rqyn Ry "
Ry
R, Rz

H.N HN

L.

Entre otras

HO,C

Dentro de los compuestos particulares que se reivindican se encuentran las
estructuras

Acido ((1R,5S)-3-aminometl-1,5-dimeti-biciclo[3 2 OJhept-3-iljacético
Acido ((1S,2S,5R)-2-aminometl-8,6-dimetil-bicicio[3 1 OJhex-2-il)acético
Acldo ((1R,2S,58)-7-aminometil-3,3-dimetil-tncicio[3 3 0 OJoct-7-i)acético

Acido [(1R,5R,6R)-6-(aminometil)biciclo[3 2 Olhept-8-illacético
Acido [(1S,5S,6R)-6-(aminometil)bicicio[3 2 OJhept-6-iljacético
Acido [(1R,5R,8S)-8-(aminometi)bicicio[3 2 OJhept-6-iljacético

o Relvindicacién 6

Se relvindica una composicién farmacéutica que comprende una cantidad
terapéuticamente eficaz de un compuesto de acuerdo con una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 5 y un vehiculo farmacéuticamente aceptable

¢ Relvindicaciones 7, 10 y 11

Se reivindica el uso de un compuesto de acuerdo con una cualquiera de las
relvindicaciones 1 a 5 como un medicamento

Se revindica el uso de un compuesto de acuerdo con cualiquiera de las
revindicaciones 1 a 5 para la fabncaciéon de un medicamento para el tratamiento de
una enfermedad seleccionada entre epilepsia, ataques de debilidad, hipoquinesia,
trastomos craneales, trastornos neurodegenerativos, entre otras

Ademas se reivindica el uso de acuerdo con ia cldusula 9 en la que la enfermedad es
dolor neuropético
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¢ Raeivindicacl nes 8y9

Se relvindica un procedmiento para tratar una enfermedad seleccionada entre
epllepsia, ataques de debiidad, hipoguinesla, trastornos craneales, trastomos
neurodegenerativos, depresion, ansiedad, panico, dolor, sindrome del intestino
iritable, trastomos del suefio, osteoartritis, artritis reumatoide, entre otras

Adicionalmente se revindica un procedimiento de acuerdo con la cldusula 7 en el que
la enfarmedad es dolor neuropatico

e Relvindicacién 12

Se reivindica un procedimiento para la preparacién de un compuesto de acuerdo con
cualquiera de las remvindicaclones 1 a 5, que comprende

1) El tratamiento con &cido del comespondiente isocianato/denvado éster de
alquilo de 1 a 8 atomos de carbono de écido carboxllico

n) La hidrélisis de la lactama ciclica comespondiente

il) La reduccién del comespondiente niiro/dcido derivado, que puede estar
opcionaimente insaturado, o

iv) La reduccién del comespondiente nitro/denvado bencil o difeniimetil éster, que
puede estar opcionalmente Insaturado

Una vez catalogada la invencién ésta se clasificé en la saccién A 61 K ¥/,e5 de la
Clasificacién Internacional de Patentss

3 CLARIDAD DE LA SOLICITUD

El articulo 30 de ia Decision 486 contempla que “Las rewindicaciones definrén la materia
que se desea proteger mediante la patents Deben ser claras y concisas y esisr enteramente
sustentadas por la descripcién”

« Teniendo en cuenta el aicance del caplitulo relvindicatorio esta dependencia se
permite sefialar que no existe una caracteristica esenclal unica que defina las
25 férmulas Markush revindicadas por la solicitud en comento

¢ De acuerdo con el anilisis estructural de los compuestos reclamados en las
clausulas 3, 4 y 5 y definidos por sus nombres IUPAC, esta Supenntendencia
se permite seiialar lo siguiente

Las férmulas reclamadas bajo la cldusula (1) hacen referencia a compuestos de tipo
biciclo de tipo y en los ejemplos reclamados la mayoria responden a la estructura
biciclo [32 0] 6 [3 1 0], no obstante, y sin existir bajo la clausula independiente (1)
ninguna estructura de orden tnciclica, se reclama en la cldusula (3) el compuesto

Acido ((1R,28,58)-7-aminometil-3,3-dimetil-triciclo[3 3 0 OJoct-7-ll)acético

El cual tampoco se encuentra suficientemente sustentado en el aparte descnptivo de
la solicitud (ver ejemplos en los folios 133 a 173)

De esta forma, se configura la falta de claridad de la matena reclamada en el sentido
de que no existe una definicidon conclsa y suficientemente sustentada del objeto
reclamado, por cuanto las caractenisticas esenciales de las 25 férmulas Markush no
encuentran un limite definido con respecto al arte previo més cercano, se encuentran
tantos ndcleos estructurales como caracteristicas esenciales Inventlvas hecho este
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s Esta Dependencia se permite recordar al interesado que un procedimiento de
sintesls consiste en una secuencia i6gica de etapas definidas al amparo de las
caracteristicas fisicoquimicas de los reactivos que intervienen en la formaciéon
del producto y de las condiciones fisicas y quimicas requeridas para que se
obtenga el producto —presién, temperatura, atomésfera, medio de reaccion -,
lo antenor sin dejar de lado aquellas que determinan la velocidad de la
reaccion — catalizadores -, selechvidad y onentacidn, hecho éste que permite
una interpretaciéon Inequivoca del procedimiento reclamado, no obstante la
clausula 12 presenta problemas de precisién al momento de definir con
clandad el objeto revindicado y por ello se recomienda al interesado definir las
caracteristicas esenciales del procedimiento inventado

que no le parmite al examinador focalizar un Gnico concepto inventivo

4 UNIDAD DE INVENCION

El articulo 25 de la norma Andina establece “La solicifud de patente sblo podré
comprender una mvencién o un grupo de invenciones relacionadas entre s, de
manera que conformen un unico concepio inventivo”

En atencién a la objecién formulada bajo el articulo 30 de la norma andina, entomo a
la falta de precisién del lenguaje quimico empleado al momento de definir las
caracteristicas esenciales de los objetos reclamados, se configura la falta de unidad
de mnvencién de la matena, porque sl bien es cierto se establecen 25 férmulas
Markush en la clausula (1) - dentro de las cuales se seleccionaron los siguientes
niucleos representativos - cada uno de estos nilicleos presenta caracteristicas
estructurales, quimicas y funcionales diversas, hacho éste que no permite al
examinador focalizar un Gnico concepto novedoso e inventivo

J "" "Q' HZNW
wt!
R, HOC .
R1 m uIIRz "
Ra
R1 Rz

H,N HN

HOzC\"“ ) Ho,c\““

Es importante resaltar que la unidad de invencién en el caso de los compuestos
reclamados no se deriva unica y exciusivamente de la estructura ciclica de orden
biciclico o triciclico 0 del comportamiento y activdad bioldgica de las moiéculas o
porque se consideren andlogos estructurales de gabapentina

La unidad de invencién en el caso de los compuestos que se reivindican bajo una
formula Markush se derva de las caracteristicas estructurales y de las funciones
quimicas que se incorporan en tormo a un nucleo dado y bajo el entendido de que no
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por ser clasificados en la categoria de compuestos biciclicos se puede extrapolar las
mismas caracteristicas esenclales, queda claro que existe tantos conceptos
inventivos como variedad en la configuracién biciclica definida al amparo de ia
cldusula (1), denvados tanto de la posicidn y puntos de fusién de la estructura
bicichca como del nimero de dtomos de carbono que se obtiene de la fusidn de los
ciclos, obviamente y sin dejar de lado la clase de sustituciones — grupos o radicales
quimicos - que acompaiian las estructuras basicas o esenclales

4 ES UNA INVENCION

El articulo 14 de la Decisibn 488 contempla que “Los Palses Miembros olorgarén
patentes para las invenciones, sean de producto o de pracedimiento, en fodos los campos de
la tecnologla, siempre que sean nuevas, tengan mivel inventivo y sean susceplibles de
aphcacidn industrial®

Las cldusulas 7, 10 y 11 reivindican el uso de los compuestos de la invencién con
fines terapéuticos @ industnales, sin embargo, comaesponden a objetos excluidos
manifiestamente de patentabllidad por cuanto el legislador andino contempié como
objetos susceptibles de proteccidn sélo aquelios inventos que hacen referencla a
productos o procedimientos en todos los campos de la tecnologla

5 EXCEPCIONES A LA PATENTABILIDAD

El articulo 20 en su iteral (d) contempla “No serdn patentables los méiodos
terapéulicos o quirdrgicos para el tratamenio humano o animal, as/ como los
méltodos de dragnéstico aplicados a los seres humanos o a animales”

Las clausulas 8 y 8 hacen referencia a un procedimiento para tratar enfermedades
como epilepsia, ataques de debilidad, hipoquinesia, trastomos craneales, trastomos
neurodegenerativos, depresion, ansiedad, pénico, dolor, sindrome del intestino
imtable, trastomos del suefio, osteoartntis, artritis reumatoide y dolores neuropéticos,
entre otras , no obstante, el legislador andino determiné en el articulo 20 de la
Decisiéon 486 que no se consideran patentables aquelios objetos que hagan
referencia a métodos de tratamiento terapéutico, dentro de los que se incorporan
aquellos de carécter fatmacolégico como los definidos en la invencién, en este
sentido seéreoomlenda al interesado eliminar las clausulas en comento del alcance de
su Invencién

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidon 486 de la Conmisidon 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 requenmiento, o sl 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, iteral @), del
capftulo 5 del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001
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éspedes de Vergel
Jefe de la Diviion de Nuevas Creaclones

El antenor requenmiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha
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CONCEPTO TECNICO | EXAMINADOR TECNICO
NGmero 0762 Cédigo 202044
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EXAMEN TECNICODE F NDO- **

03-90380 fFecha de
N°Radlcaclén | o\ v dPCTCapll | presentacién 10/10/2003
GB0109635 3 Fecha de 19/04/2001
N° Prioridad GB0125807 8 Prioridad 26/10/2001
Palabras clave | Aminoéacidos biciclicos

CLASIFICACIONES INTERNACIONALES DE BUSQUEDA
AB1K31/195

DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES EN OTROS PAISES

Patents Original | _ W002085839

BASES DE DATOS CONSULTADAS

ESPACENET EPOLINE
INFORMES DE EXAMENES EN OTRAS OFICINAS
Oficina Fecha Relvindicaclones
EPO
ANTERIORIDADES ENCONTRADAS
Reivindicaciones
Documento Relevancia afectadas
LITERATURA NO PATENTES
Documento no Patentes Relevancla Relv Afectadas
Observaclones

Fecha del examen 18/05/2007




