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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados
1.1. Descripcion: Folios: 83 a 247

1.2. Reivindicaciones: 1 a 16 Folios 248 a 258 como se radicd inicialmente
Folios 308 a 315 Modificaciones realizadas como
respuesta al primer examen de
fondo.
Folios 328 a 335 Modificaciones realizadas como
~respuesta al segundo examen de
fondo.

1.3. Prioridad: Fecha: 17/08/2001, pais: SE y numero: 0102764-8

1.4. Respuesta del solicitante: Folios: 326 a 327

2. Modificaciones no aceptadas (articulo 34 D.486 y art. 22 Tratado PCT)

e No se tendra en cuenta el nuevo capitulo reivindicatorio que se adjunta
como respuesta al segundo articulo 45 segun folios 328 a 335 para
examen de patentabilidad, debido a que contrario a restringir como se
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solicité inicialmente se realizan mas modificaciones y nuevamente se
adiciona materia (sustituyentes de la reivindicacion 14 tales como —(CHa)o.
{C(O)NHS(0),R® y —(CH.)o-heterociclilo, ademas SO3H no se encontraba
inicialmente reivindicado) con respecto al capitulo reivindicatorio
previamente examinado por este despacho (folios 306 - 315); Por lo tanto
al existir nuevos elementos que no fueron objeto de busqueda se
considera que se ha incurrido en introduccién de materia, razén por la cual
este despacho decide no continuar el proceso de examen de
patentabilidad para la presente divisional.

o Tampoco se ensayan los compuestos (lIf) que se estan pretendiendo
proteger en la presente solicitud.

o Tampoco se presentan resultados que evidencien las ventajas de estos
compuestos con respecto al estado de la técnica.

e Tampoco se hace referencia a ningun proceso para compuestos (lif).

¢ Portodo lo anterior este despacho no acepta esta divisional.

. Objeto de la invencion

e Titulo de la solicitud: COMPUESTOS QUE AFECTAN LA GLUCOCINASA.
Nuamero de folio: 1

El objeto de la presente solicitud de patente de invencion consiste en: Un
grupo y un subgrupo de compuestos de benzamida en la preparacién de un
medicamento para el uso en el tratamiento o prevencion de una enfermedad o
condicion médica mediada por glucocinasa (GLK) que lleva a un umbral
disminuido de glucosa para secrecién de insulina con utilidad en el tratamiento de
la diabetes tipo 2 y la obesidad.

Reivindicaciones 1-15: Compuestos de férmula (IIF)

Het—Z-X
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C, gakyl—X

Formula (IIf)

Reivindicacion 16: Composicion farmacéutica que comprende un compuesto (IIF)
junto con un diluyente o portador farmacéuticamente aceptable.

Reivindicacién 17: Proceso para preparar un compuesto:
a) Reaccién de un con}puesto de férmula (ll1a) con uno (llib)
X
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R (RY),

Formula (Il1a) Formula (IITb)

b) Para compuestos (IIF) la desproteccion de un compuesto (lllc)
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c) La reaccion de un compuesto de férmula (llld) con un compuesto (llle)
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Formula (IHid) Férmula (llle)

d) la oxidacién de un compuesto (lif)
e) Reaccién de un compuesto (llif) con uno (llig)
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Cygalkyl”” NH, 3
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Het

Formula (HIf) Formula (Illg)

o Convertir un compuesto (lif) en otro (lIf)
e Remover cualquier grupo protector

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de compuestos utiles
para tratar la obesidad y diabetes sin los episodios hipoglicémicos severos
causados por una estimulacién directa de la GLK o indirecta por inhibicién de la
interacciéon de GLKRP con GLK, lo cual es ventajoso ya que no causara
hipoglicemia.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
compuestos de benzamida de formula (lIf).

Het—2ZLx%

C, galkyl—

Formula (IIf)

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC.): A61K 31/425
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4. De la solicitud de Patente (segun el caso)

4.1. Descripcién (articulo 28 D. 486)

¢ Se muestran ensayos biolégicos especialmente para los compuestos de férmula
|, IA o IB donde se describen algunos protocolos de pruebas realizadas sin datos
con resultados pero se concluye que se encuentra que los compuestos
ensayados tienen al menos 40% de actividad a 10 um. A partir de estos ensayos
no se menciona que se haya ensayado el compuesto (IIf) que se pretende
proteger y ademas tampoco se presentan resultados que evidencien las ventajas
o el salto tecnologico de estos compuestos o de algun otro con respecto al
estado de la técnica.

4.2 Reivindicaciones (articulo 30 D 486)
Una vez revisado el capitulo reivindicatorio esta dependencia encuentra:

¢ Reivindicacién 17. Este despacho no se acepta la presente reivindicacion
pues se considera que no se encuentra sustentada por la descripcion. Sibien
alli se hace referencia a los compuestos de férmuias (Il) a (llk), no se hace
referencia al proceso para la formula (1If) por lo tanto no esta soportado ya
que solamente se encuentra el proceso para la férmula (1), ver folios 132 y
siguientes. El solicitante afirma en su segunda respuesta que este despacho
debiera inferir que del proceso del compuesto de la formula (I) se extrapolaria
un proceso para la formula (lif) y seria representativo para el mismo, pero su
afirmacion se estd basando en un supuesto y en materia que ya se ha
eliminado en los anteriores articulos 45 como lo es la formula (1).

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio co/njorme alodispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo rime7 de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA/CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Division de Nuevas Creaciones

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

31 (CT. 2008
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