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SenorAC NAUJ 
t45 PETlclO8 F01106: 2 SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

E. S. D. 

Re: Pi-PHARMACIA ITALIA S.DA.-Solicitud de Patente de 

Invención en Fase Nacional PCT para ’DER1VADOS 

AMINOISOXAZOL A&CTIVOS COMO INHIBIDORES DE � I OUINASA".-Clase A61K 31/422.-Expediente ntimero 

04-008.334.-

4-008.334.-1.

 1.Me refiero a ml memorial de 19 de Octubre de 2004. 

2. De conformidad con lo dispuesto en el ArtIculo 5.2.12 de la 

Circular Externa No. 03 de 28 de Abril de 2003, y estando dentro del 

plazo de seis meses contados desde la fecha de la publicación de la 

solicitud en la Gaceta de la Propiedad Industrial nimero 564 de 31 de 

Mayo de 2006, solicito a ese Despacho proceder a realizar el examen 

de patentabilidad de ía presente invención. 

3. Me permito recordar a usted, que tat como se informó en el 

Petitorlo de la invención, la presente solicitud corresponde a CapItulo II. 

4. Anexo me permito acompaæar recibo ntimero 06-86.428, 

expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio, que acredita 

el pago de ía tasa que dicho examen causa.  

� Seæor Superintendente, 

‘ 
? cx ??l L’v�? 

LICIA LLOREDA RICAURTE 

T.P. 53.215 
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

RADICACION EXPEDIENTE No. 04- 8334 



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRA V COMERCIO 
DJVISON DE NUEVAS CREAC!ONES 

Abogado 
AUCA LLOREDA RCAURTE 
Apoderado 
SolicitantØ: PHARMACIA S.pA 

ASUNTO Radicaciôn 04008334 
TrÆmite 002 
Evento 001 
ActuaciOn 43Q 
Oficio. i0412 
Folios 005 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decision 486 de la Comision de Ia Comunidad Andina, so to comunica 

1. Documentos estudiados 

1.1. Descriłciôn: Folios: 20 a 192 como so radicó inicialmente 

1.2. Reivindicaciones: I a 38 Folios 193 a 288 como se radicO 
inicialmente 

2.. Objeto de la invencón 

TItulo de la solicitud: DERIVADOS AMINOISOXAZOL ACTIVOS COMO 
INftIIBIDORES DE QUINASA. 

Reivindicaciones 1 -12: MØtodos de tratamierito. 

Reivindicaciones 13 - 23: Compuestos derivados do aminoisoxazol 
representados por la formula (I): 

�11 

Reivindicaciones 24 - 28: Procesos de fabricación para  la obtención de 
derivados de aminoisoxazol representados por la fOrmula (I). 
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Reivindicack3n 29: Una biblioteca de dos o mÆs compuestos representados 
por La fOrmula ( 

Reivindicaciones 30-32: Procesos de obtención a travØs de una tØcnica do 
quimica combinatorial, de cualquier compuesto representado por la fOrmula (I). 

Reivindicaciones 33-34: Composi.cicnes farmacØuticas con cualquier compuesto 
de La formula (I) y cualquier excipiente farmacØuticamente aceptable. 

ReivindicaciOn 35: Un producto o kit. 

Reivindicaciones 36-38: Uso para tratamiento terapØutico, do un compuesto do 
La fOrmula (I) como medicamento o en La fabricaciOn de un medicamento, 

El problema planteado en esta solicitud es La necesidad de compuestosttiles 
para tratar el mal funcionamiento de Las proteinas quinasas (PKs), to cual 
conhleva a enferrnedades como el cancer y otras no malignas como: hiperplasia 
benigna de la próstata, tambiØn en condiciones inflamatorias, desarrollo de 
trastornos neurodegenerativos, prevenciOn del desarrollo del SIDA, en ha 

� inhibiciOn de la metastasis tumoral. 

Para solucionar este problema tØcnico La sohicitud en estudio proporciona: 
compuestos derivados de aminoisoxazol representados por la formula (I). 
Ademªs, suministra procesos para la obtenciOn de los compuestos de La formula 
(I), composiciones farmacØuticas que comprenden Los compuestos, y usos de 
dichas composiciones. 

EL objeto de La invenciOn definido anteriormente so clasifico de acuerdo con La 
1PC : A61K31/422. 

3. Do La sohicitud do Patente 

31. DescrciOn (artIculo 28 D. 486) 

3.2. Reivindicaciones (artIculo 30 D 486) 

En ha reivindicación 131 los tØrminos "opcionalmente sustituido, uopcionalmente 
condensado", "heteroarilo" de 5 o 6 miembros, "carbociclo" o "heterocicIo 
aromÆtico o no aromØtico de 5 a 7 miembros, son ambiguos e indefinidos 
porque cuando se menciona el tØrmino carbociclo no precisa el N° de Ætomos 
ni La saturacion de los mismos y cuando se refiere al termino heteroarilo, no 
define con precision a un radical en particular, sino que se esta abarcando un 
amphlo grupo do compuestos. 

Al reahizar el estudio de las sustituciones do R, R1, R2, R3, X, Y, en La estructura 
quo representa la formula (I) por cualquiera de los radicales definidos en esta 
reivindicaciOn se hace evidente la referenda a la posibilidad de una segunda 
sustituciOn dentro de Los radicales heterocIclicos o carbociclo de 5 a 7 miembros 
aromÆtico o no arornØtico y dado que no se hace menciOn a las posiciones 
particulares de la sustituciOn, en consecuencia se pueden obtener mItipIos 
sustituciones que dan origen a una gran cantidad do compuestos. Lo que muestra 
quo La caracteristica esencial de Las molØculas correspond ientes a la estructura 
do La formula (I) no es representativa, ni define todas las posibihidades de 
compuestos que se pueden obtener una vez realizadas las sustituciones 
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respectivas Por to anterior no es posible una busqueda razonabe de la materia 
tan ampila que se pretende reivindicar. 

De igual manera en las reivindicaciones 14-23 dependientes de la clÆusula 13, 
se evidencia que no existe definición real de la materia a proteger. 

Las reivindicaciones 24-28 y 30-32 reclaman procesos de obtenciôn de 
compuestos de la fOrmula (I), los cuates no se caracterizan por susreactivos, 
productos a obterier, etapas y condiciones del mismo sinopor las reacciones de 
las formulas (II), (Ill), (IV), (XVII), originando muchas posibthdades de rutas de 
sintesis que conducen a infinidad de compuestos sustituidos de la formula (I), to 
cual no hace posible definir el alcance de lo reclamado en estas reivindicaciones. 

La reivindicaciOn 29 incluye compuestos, obtenidos por quimica combinatorial, 
que ya forman parte de la reivindicaciOn 13, por to tanto se solicita at interesado 
precisar cuÆl es el objetivo de repetir la materia solicitada, en las clÆusulas 
precedentes (1-23). 

Las reivindicaciones 33 y 34: reclaman composiciones farmacØuticas las cuales 
no estan caracterizadas por sus componentes y cantidades sino que utilizan un 
tØrmino ambiguo "caritidad eficaz de un aminoisoxazol..." y que ademÆs pueden 
incluir uno o mas agentes quimioterapØuticos 

La reivindicaciOn 35: no define con precisiOn las partes que constituyen el kit, 
como se presentala reiviridicación en donde se podria combinar un compuesto, 
una composicion y ademas uno o mas agentes quimioterapeuticos, resultana 
muchIsimas combinaciones dando asi mismo diferentes kits o productos. 

Para el experto en la materia es incuestionable que cuando se habla de grupos 
heterocicflcos se esta haciendo referencia a diversas clases de radicales que 
provienen de una amptia gama de compuestos De esta forma es preciso requenr 
at interesado para que senate el verdadero alcance de su invención, ya que 
teniendo en cuenta la caracteristica esencial de la formula (I) que es de menor 
complejidad quimica que los compuestos obtenidos una vez se efectUan las 
sustituciones correspond ientes, en particular de aquellas con carÆcter 

. heterociclico, resulta claro que las sustituciones en el ncIeo de la fOrmula (I) son 
muy amplias y no definen todos los compuestos reclamados a to largo del 
capitulo reivindicatorio. Dicho capitulo tat como se presenta, manifiesta carÆcter 
general e ilimitado en torno a los compuestos (1-23), procesos de obtenciOn (24-
28 y 30-32) y composiciones (33 y 34) reclamados. 

4 Unidad de invención (’articulo 25 D 486) 

La caracterIstica esencial de la fOrmula (I) no puede definir de forma inequivoca 
el concepto comün inventivo que une a todas las modalidades que define la 
solicitud en su capitulo reivindicatorio, ya que al incluirse tØrminos tan amplios y 
poco especificos dentro de la definición de los radicales: R, R1, R2, R3, Y, X en Ia 
fOrmula (I); es posible obtener compuestos estructuralmente mÆs complejos que 
aquellos que se definen al amparo de la formula (I). 

Por to tanto es importante enfatizar en el punto de que un concepto inventivo, no 
puede definirse en tØrminos generates y simplemente como una funciOn quimica, 
como sucede con la definicióæ de los radicales: R, R1, R2, R3, Y, X en la fOrmula 
(I), basÆndose en la c!asificaciOn general de las sustituciones carbocicticas o 
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heterocichcas sustituidos a no sustituidos, condensados a no, porque denti6de 
eHas se encuentran diversas categorias estructurales en atenciôn al numero y 
clase de Ætomos que conforman el aniflo (ciclico, heterociclico), la aromaticidad y 
et grado de saturacion o instauracion , coma tambien a la clase de union o enlace 
de los mismos. 

� Pars ilustrar este hecho, esta dependencia procedió a efectuar las 
sustituciones correspond ientes sobre el anillo de la formula (I) -caracteristica 
esencial de la invención encontrando los siguientes compuestos: 

Ejemplo 1: 

Ejemplo. 2: 

En consecuencia, se puede observar que de la formula (I) no se puede definir de 
forma inequivoca el concepto comün inventivo que une 

a todas las modalidades 
que define la solicitud en su capitulo reivindicatorio. 

� De otro lado, esta dependencia encuentra que existe par to menos 3 grupos 
de invenciones, por ejemplo: 

1) Amidas del Æcido (grupos grupos tiofen, piridin, tiazol, (3,5-dimetll-1 fenll-1h-
pirazal-4-il), 3-quinolin, 2-piridin ii) 

2) Etil esteres de ( 3-t (5-amino-3-tiazol-2-ii.isoxazol-4-carbonil)-amino]-benzoico) 
3) Carboxamidas... 3-( 5-bromotien-2-ll), 3-(5-clorotien-2-il), 3-(1 -benzofuran-3-ll)-

N-( 4-fenilbutil), 3-(6-metoxipiridin-34). 

Los cuales, no corresponden a un Unico concepto inventivo y por lo tanto no 
pueden cobijarse al amparo de la fOrmula (1), caracterIstica esencial de la 
invención. 
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En consecuencia, Se requiere al interesado para que precise el alcance do la 
invención o el grupo de invención que desea proteger, de una manera clara, 
concisa e inequlvoca; con el fin do realizar el estudlo del estado del arte 
mÆs cercano y asI poder evaluar la patentabilidad do la materia y su 
contribución al estado do la tØcnica. 

5. Excepción a la patentabilidad (’articulo 20 D486 literal a)-d)) (segün causal) 

Las reivindicaciones 1 -12, se refieren a mØtodos de tratamiento, lo cual de 
conformidad con este artIculo no son patentables. 

6. Reivindicaciones relativas a un uso o a un uso distinto (articulos 14 y21 D 
48) 

Las reivindicaciones 36-38, tratan del uso para tratamiento terapØutico, de un 
compuesto de la formula (I) como medicamento o en la fabncación de un 
medicamento, las cuales no son patentables por cuanto no son producto ni 
procedimiento. 

7. Coflclusión: 

If 

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 termino de 
sesenta dias contados a partir de la fØcha de notificaciOn de la presente 
comunicaciOn. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a 
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesiôn, se 
denegarÆ Ia patente. 

Notifiquese el presente oficio conforme a !o dispuesto en el numeral 5.2, literal e), 
del catulo quinto del tItulo prirno de ia Circular Unica N° 10 de 2001. 

/�� 

/ 
ALIX CARMEN ZA CESPEDES DE VERGEL 
Jefe de Divisibjide Nuevas Oeaciones 

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

CONCEPTO TECNICO No. 1354 EXAMINADOR TECNICO 
Codigo No. 202078 
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