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Solicitud de patente titulada: “COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE
CONTIENEN UNO O MAS ESTEROIDES, UNO O MAS COMPONENTES DE
TETRAHIDROFOLATO Y VITAMINA B12”
Solicitante: SCHERING AG.
N. Ref. P2004/000170

RESPUESTA AL OFICIO No 1855 NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 25
DE FECHA 13 DE FEBRERO DE 2009.

SEGUNDO EXAMEN DE FONDO

J. IAN RAISBECK, mayor de edad y vecino de Bogot4, D.C., identificado tal como aparece al
pie de mi firma, en mi carécter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de prorroga previsto en

el articulo 45 de la Decisi6n 486 y solicitado mediante memorial de fecha 18 de abril de 2008:

1. En primer lugar y con el animo de brindar mayor claridad a la presente solicitud, me

permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Moedificade el cual reemplaza por completo a

aquel presentado al momento de radicar la presente solicitud.

El nuevo pliego reivindicatorio comprende las reivindicaciones independientes 1 y 6 y

dependientes, las cuales se refieren a los nuevos compuestos de formula II y composiciones que

los comprenden.
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Asi, el Capitulo Reivindicatorio Modificado se refiere a un tnico andlogo y sus composiciones
farmacéuticas derivadas, con lo cual cumple con el requisito de unidad de invencion tal como lo
establece el Articulo 25 de la Decisién 486, ya que las reivindicaciones presentan un concepto

inventivo comun respecto a los analogos de férmula II.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas cumplen a cabalidad con lo estipulado en el
Articulo 34 de la Decisi6n 486, ya que éstas de ninguna manera implican una ampliacién de la

proteccion correspondiente a la divulgacién contenida en la solicitud inicial.

2. a- El Examinador establece que las Reivindicaciones 11-13 no mencionan una
caracteristica técnica adicional que defina la composicion Reivindicada (ya definida en
reivindicaciones precedentes). Asimismo, el Examinador sefiala que las Reivindicaciones 14-21

reclaman materia no patentable.

b- 1) En atencion a lo anterior debo sefialar que las Reivindicaciones 11-
13 y 14-21 fueron eliminadas del Capitulo Reivindicatorio presentado al momento de radicar la

presente solicitud. Por lo tanto, considero superada la anterior objecion.

3. a- Si bien el Examinador, en su concepto técnico anterior habia aceptado la novedad
de la materia reivindicada, ahora considera que dicha materia es anticipada por lo divulgado en el
documento D1 (US 5,441,951), el cual fuera citado como arte previo relevante para el estudio de

actividad inventiva en la instancia previa.

b- El Solicitante desea remarcar que el documento D1 citado no se encuentra dentro

del alcance del presente pliego de reivindicaciones.

La opci6n mis cercana para R* en las reivindicaciones es —R°-RP-R!, donde R" es “una cadena
alquileno ramificada, una cadena lineal o ramificada alquenileno o un cicloalquileno”. De esta
manera, una cadena lineal de alquileno no es una opcién para los compuestos reivindicados, y
evidentemente es requerida por el compuesto de referencia en el arte previo. Es de resaltar, en
estc punto, que la cadena comrespondiente es ramificada o posee un doble enlace en los

compuestos reivindicados.
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Asi, los compuestos objeto del presente pliego de reivindicaciones no es anticipado por D1, con

lo cual resulta novedoso.

4. A fines informativos, se desea resaltar que el nuevo pliego reivindicatorio corresponde a
la adaptacion de la patente Americana concedida US 7,223,798 B2.

5. Por ultimo, el Sr. Solicitante declara que no renuncia a la materia que aqui se elimina por

problemas de unidad de invencion.

i) En primer lugar, se desea presentar una solicitud divisional “A” que

reclama los Compuestos de Férmula I, que es equivalente a la patente US6831186B2.

Para el estudio de esta solicitud, solicito respetuosamente se tenga en cuenta: (a) el Capitulo
Descriptivo de la Solicitud divisional A, presentada en respuesta al primer examen de fondo y
que fuera rechazada en el auto de fondo revocado mediante el concepto técnico No 1855, (b) la
tasa de presentacion de solicitud divisional presentada en la solicitud a la que se hace referencia
en (a), y (c) el Capitulo Reivindicatorio Divisional adjunto al presente memorial y del cual se ha

eliminado toda referencia al Compuesto II.

if) A su vez, se esta estudiando la posibilidad de presentar otras divisionales
comprendiendo, por ejemplo, compuestos intermediarios tales como aquellos reivindicados en las
solicitudes divisionales Americanas equivalentes US2007037864A1 y US2007105949A1.

ili)  Por ultimo, deseo aclarar que en memorial independiente solicitaré el
desglose de las divisionales B y C, igualmente presentadas en respuesta al primer examen de

fondo.

6. Finalmente, teniendo en cuenta las modificaciones realizadas, sumado a los argumentos
volcados en la presente y a la presentaci6n de la solicitud divisional, se considera que se cumple
con los requerimientos solicitados por el Examinador y se cumple con los requisitos establecidos

por la Decisién 486. Por lo anterior solicito respetuosamente se proceda a otorgar el privilegio de
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patente para las reivindicaciones pendientes. En el evento que ese Despacho considere que
persisten objeciones sobre cualquier reivindicacion, solicito se emita un nuevo auto de fondo para
atender dicha gituacion.

Atentamente,

AR

J. IAN RAISBECK

C.C. 79.376.996 de Bogota
T.P. 135.799

Anexos:

e Capitulo Reivindicatorio Modificado.
¢ Capitulo Reivindicatorio Modificado — Solicitud divisional A.

i .

i

Pigina4 de 4

IR X T T i mE s e
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADD

" Se reivindica lo siguiente: _ _ ég;aqu

1. Un compuesto de férmula (II):

CARACTERIZADO PORQUE:

cada uno de R!, R® y R? es independientemente halo; ~-OR®, -SRE,
-5(0):R” (donde t es 1 6 2) o -N(R)R%; |

o R! y‘RZ, junto con los carbonos a los que esténvﬁﬁidos, for-
man. una estructura monociclica heterociclica seleccionada en-

tre las siguientes:

0 R{_ygﬁ?, junto con los carbonos a los que estan unidos, for-

man ‘1a siguiente estructura biciclica heterociclica:
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(CHy),

X

(donde q es 0 a 3, pes 1 a 4 y cada R es hidrégeﬁo, alqui-
lo, aralquilo o arilo):;

cada R* es -R°-R'?, -R°-R?-R!, -R°~0-RY’-RY, ~R*-0-R¥? ~R®~C (0) -
R‘_"’-ﬁﬁ”_',. -R*-N(R") -RY*-R", -R’-5(0),-RY-R™ (donde t es entre 0
y2)o - R°-C(F),-R*-R*; | |
cad@_ﬁs es arilo (sustituido opcionalmente con uno o mis sus-
tituyentes seleccionados del grupo que comprende algquilo, al-
cokilo, halo, haloalquilo y haloalcoxilo) o aralgquileo (susti-

tuide opcionalmente con uno o mas sustituyentes seleéccionados

del

fﬁpo que comprende alquilo, alcoxilo, halo, haloalquilo
.y_nﬁ%aglcoxilo); :
icaﬁé;_gé es independientemente hidrodgeno, alqujid, arilo,
aralqm.lo -C(O)R’, - C(8)R’, -C(O)ORY, -;f(S)OR“, -
C(O)&@aﬁ}as, o -C(S)N(R)R®;

ca@é%ﬁlﬁés independientemente hidrégeno, alquilo;;¢icloalqui-
lo,jé%ifé, o aralquilo;

R® es’iédependientemente hidrégeno, alquilo, arilb;fgralqui*
la, ~C(O)R’, ~C(O)OR™, o cicloalquilo (sustituidén-“:Spcional—
mente. con uno o mas sustituyentes seleccionados dei-qrupo que
comp;endé alquilo, -N(R7)2, y -C(Q)OR");

cadaiRéigs independientemenfe un enlace simple o uha'cadena

de‘éléu;iéno lineal o ramificada;
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'céﬁé*Rm es independientemente una cadena de alquileno lineal

o

o«?émificada, una cadena de alquenileno lineal o ramificada,
un§ ¢adena de alquinileno lineal o ramificada, o un cicloal-
qullaho,

caﬁa R es independientemente -C(O)OR’, ~C(O)N(R'),, -
P:<Q)~(“0R Y2, - S(0);0R’, -S(0);N(H)R" o tetrazol;

'ﬁu}és arilo (sustituido con -C(O)OR’ o ~C(QO)N{(R),, y opcio-
né%mehte con uno ¢ mas sustituyentes seleccionados del grupo
qué%égmprende alquilo, alcoxilo, halo, haloalquile y haloal-
cogilpi o aralquilo (sustituido con ~C(0)OR’ o ~C(O)N(R"),, ¥y
opéidhélmente con uno o mas sustituyentes seleccionados del
gfuonQué comprende alquilo, alcoxilo, halo, héloélquilo y
halaalcoxllo)

RY3 es una cadena de alqu1leno ramificada, una cadena de al-
queniléno lineal o ramificada, o un cicloalquileno: y

R es alqullo, arilo o aralquilo;

.como;un estereoisémero unico, una mezcla de estere01sémeros,
unag%éécla racémica de estereoisémeros; © como un clatrato de
cicl;dégtrina de éste, o como una sal aceptable para el uso
fatmgcéﬁtico de éste.

2.E1 compuesto de la reivindicacién 1, CARACTERIZADO

RS

PORQUE:

R', R? y R® son cada uno independientemente halo, ~b§é, -SR® o
N (R7)}R% |

cada. R* ‘es -R°-R!%, -R%~R-RM, -R%-O~RI-R! -R®-0-R'?, -R°-C(0)-

RY9-R¥, R®*-N(R") ~R'’-R'!, -R%-§(0),-R'°-R! (donde t es entre 0 y
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"2y, o = R%-C(F),~R*-R'};

R* es arilo (sustituido opcionalmente'con uno © mas susti-
tuyentes seleccionados del grupo que comprende alquilo, alco-
xilo, halo, y haloalcoxilo) o aralquilo (sustituiﬁd opcional-
mente con uno o mas sustituyentes seleccionados del grupo que
comprende alquilo, alcoxilo, halo, y haloalcoxilo);

cada R® es independientemente hidrégeno, alquilp, aralquilo,
-C(0)R” o -C(Q)OR’;

caaa R’ es independientemente hidrégeno, alquilo, arilo, o
aralquilo; .

R® es independientemente hidrégeno, alquilo, arile, aralqui-
lo,” o cicloalquilo (sustituido opcionalmente con uno o mas
suStituyentes seleccionados del grupo que comprende_alquilo,
-N(R")2, y -C(O)OR’;

cada R’ es independientemente un enlace simple o;una cadena
de alguileno lineal o ramificada; B

cada RY es independientemente una cadena de aldﬁileno lineal
0 tamificada, una cadena de alquenileno lineal o.ramificada,
una cadena de alquinileno lineal o ramificada, o’uﬁ cicloal-
quileno; )

cada RY es independientemente -C(O)OR’ o -C(O)N(R)a;

R'* es arilo (sustituido con -C(O)OR” o -C(O)N(R");, y opcio-
nalmente con uno o mis sustituyentes seleccionados-.del grupo
que CQmﬁrende alquilo, alcoxilo, halo y halbalcoxiio) o aral-
quiiq&(épstituido con -C(Q)OR" o ~-C(O)N(R")2, y opcionalmente

con und o ma&s sustituyentes seleccionados del grupo que com-

6H
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1pxende alquilo, alcoxilo, halo y haloalcoxilo);
.R”_es una cadena de alquileno ramificada, una cadena de al-
guenlieno lineal o ramificada, o un c1cloalqu11enq.
‘ 3.E1 compuesto de la reivindicacién 2,¥§ARACTERIZADO
PO&&UE: S
Ri; R’ y R® son cada uno independientemente halo, -OR®, o -SR%;
R‘q es ~R%-0-R!P-R!!; ‘
R5 es ari1o (sustituido opcionalmente con uno o_més sustitu-
yéﬁﬁé% seleccionados del grupo que comprende alQuilo, alco~
XllO, halo, y haloalcoxiio)‘o aralquilo (sustigﬁido-opcional-
' mente con uno ¢ mas sustituyentes seleccionados del grupo que
compggpde alquilo, alcoxilo, halo, y haloalcoxila):
caééﬁéﬁs es independientemente hidrégeno, alquilo; érilo, o
aréiqdilo; |
cada R’ es independientemente hidrégeno, alquilo, arilo, o
aralduilo: |
Rgles un enlace simple o una cadena de alquileno lineal o ra-
mlflcada,
R10 es uina cadena de alquileno lineal o© ramlflcada, una cadena
de alquenlleno lineal o ramificada, una cadena de alquinileno
llneal ‘o ramificada, o un cicloalquileno; y '
R eg —_C( JOR" o -C(O)N(R),

o 4.E]1 compuesto de la reivindicacidn 3, CARACTERIZADO
PORQUE":‘- |

Rz § R3 son cada uno --OR6

R es. —RQ—O RO-R;

A
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ggﬂes arilo (sustituido opcionalmente con und o mas sustitu-
'yenﬁes seleccionados del grupo que comprende alqu;lo, alcoxi-
-lé; halo, y haloalcoxilo); |
Ré es hidrégeno, alquilo, arilo, o aralqullo,_
cada R’ es independientemente hidrégeno, alqullo, arilo, o
aralquilo;
R® es un enlace simple;
Rmies-una cadena de alquileno lineal o ramificada, una cadena
d?-élquenileno lineal o ramificada, o una cadena de alquini-
lé;o-iineal o ramificada; y
R“:. es -C(0)OR” o -C(O)N(R), |

| 5.E1 compuesto de la reivindicacidn 4, ~CARACTERIZADO
éORQUE se selecciona del grupo que consiste en:
metiléster de A&cido (SS,6R,7E,9E,13E,158)—16~(4eflu0rofe~
noxi)—S,6,15~trihidroxiﬁ3*oxahexadeca—7,9,13—trien-1i~inoico;
scido  (5S,6R,7E, 9E, 13E, 158)-16-(4-—fluorofenoxiﬁ)ﬁ—45,6,15-—tri—
hldr0x1 -3-oxahexadeca-7,9,13-trien-11-inoico; ﬁ;_”
metllester de acido (58,68,7E,9E,13E,158)- 16-(4 fluorofe-
noxi)~5,6,1S-trihidroxi—37oxahexadeca—7,9,13-trien:11-1n01co;
Y
éci‘do. (5s,6S,7E,9E,13E,155) -16- (4-fluorofenoxi}-5, 6,15~
tr;hldrox1 -3-oxahexadeca~7,9,13-trien-1l1~inoico. o

: 6.Una comp051c1én farmacéutica CARACTERIZADA PORQUE

éomp#ende uno o mas excipientes aceptables para el uso farma-
ceuﬁico, y una cantidad eflcaz para el uso terapéutlco de un

compuesto de férmula (II):

7
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@y R—0

dc&nde

cada uno de R}, R® y R’ es independientemente-haidtﬁéORG, -SR®,
~S(0):R? (donde t es 1 6 2) o -N(R")R®; |

o} Rl .y R?, junto con los carbonos a los que estén’unidos, for-
man una estructura monociclica heterociclica selscc10nada en-

-trg ;gs siguientes:

e

o R'_¥"R?, junto con los carbonos a los que estan unidos, for-

man lawbiguiente estructura biciclica heterociclica: -

e
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(C Hz)q

1Y

4

\

(dgnae qes 0 a3, pes i a 4 y cada R es hidéégeﬁo, alqui-
lo, aralguilo o arilo); |

cada R* es -R'-R'?, -R-RU-R!l, <-R%-0-RI-RY, -R>~0-R*, -R’-
C(0)~-R'-R"?, -R9—N(R’)-R10-Ril, ~-R%-5(0) (-R?~R!! (d-‘éride t es en-
tre 0 y 2), o - R-C(F)~R"R'; )

cada R5 es arilo (sustituido opcxonalmente con unoho mas sus-
tltuyentes seleccionados del grupo que comprende alqullo, al-
cox1lo, halo, haloalquilo y haloalcoxilo) o aralguilo (susti-
tuido opcionalmente con uné o mds sustituyentes seleccionados
dél'grupo que comprende alguilo, alcoxilo, halo, haloalquilo
y haloalcoxilo);

- cada, R® es independientemente hidrégeno, aléuilo, arilo,
aralquilo, =C(O)R',  ~C(S)R’, -C (0)OR*, -C(-s)-0R14, -
C(O)N(RTIR?, o -C(S)N(R)RE;

cada;R7 es independientemente hidrégeno, alquilo, tiéloalqui—
lo, arilo, o aralquilo;

Rr® e%f&ndependientemente hidrégeno, alquilo, arild,:gralqui—
lo, -C(0)R", =-C(O)OR'Y, o cicloalquilo (sustituido oﬁcional—
mente:con uno o mas sustituyentes seleccionados del grupo que

gnde alquilo, -N(R')z, y -C(0)OR));

‘es independientemente un enlace simple o una cadena

de alquileno lineal o ramificada;

=
S
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cada R es independientemente una cadena de,élﬁuileno lineél
o ramificada, una cadena de alquenileno lineal o ramificada,
una cadena de alquinileno lineal o ramificada, o un cicloal-
quiieno:
ca@ia R'' es independientemente -C(O)OR’, ‘v‘fC'ﬂ(-O")_N(RUg, -
P(0) (OR")2, - S(0)20R", -S(0);N(H)R’ o tetrazol; e
RZ es arilo (sustituido con ~C(0)OR’ o -C(O)N(R7)s, y opcio-
naimente con uno o mas sustituyentes seleccionadba del grupo
que’comprende algquilo, alcoxilo, halo, haloalgquilo y halocal-
coxiib) ; aralquilo (sustituido con -C(O)JOR’ o =C(O)N(R')z, ¥y
opcidhélmente con uno o mas sustituyentes sele¢qionados'del
gruﬁo que comprende algquilo, alcoxilo, halo, haloalquilo vy
halbaléoxilo);
R'> es una cadena de alquileno ramificada, una cddena de al-
quenileno lineal o ramificada, o un cicloalquileﬁo; y
R4 es alquilo, arilo o aralquilo;
comoﬁun estereoisédmero Unico, una mezcla de esterééisémeros,
una‘ﬁé@cla racémica de estereoisémeros; o como uﬁgélatrato de
ciclodextrina de éste, o como una sal aceptablé para el uso
farmaééutico de éste. |

.7.La composicién farmacéutica de la reivindicacién 6,
CARACTERIZADA PORQUE el compuesto de férmula (II) es un com-
pueSgb de férmula (II) donde: |
R1,=§%iy;R3 son cada uno independientemente halo,‘-ORfQ -836 o
~N (R” )XRB' : - l.)

cada RY3és -R°-R', -R*-RV-R', -R°-0-R'’-R!! -R%-0O-R%, -R%~C(0)-

oy

brb



RIO-RM, -R%-N(R7)-R~R!, -R%-5(0),-R¥-R!! (donde t es entre 0 vy
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2), o - R®°-C(F),~-R°-RY;
R® es arilo (sustituido opcionalmente con uno o mds sustitu-
yentes seleccionados del grupo que comprende alguilo, alco-

xilo, halo, y haloalcoxilo) o aralquilo (sustituido opcional-

‘mente con uno o mas sustituyentes seleccionados del grupo que

coﬁprende alquilo, alcoxilo, halo, y haloalcoxilo);

cada R® es independientemente hidrégeno, alquilo, aralquilo,
-C(0)R" o ~C(Q)OR;

céda _R7 es independientemente hidrégeno, alquilo, arilo, o
aré@dUilo;

Ra.e§findependientemente hidtégeno, alquilo, arilo, aralqui-
10; ;.cicloalqui1o (sustituido opcionalmente con uno o mas
suggitﬁyentes seleccionados del grupo que comprénde-alquilo,
N(R")2; ¥ ~C(0)OR’; |

cédé.R? es independientemente un enlace simple o;uha cadena
de:alqﬁileno lineal o ramificada;

cada ﬁm es independientemente una cadena de alquileno lineal
o ramificada, una cadena dé:alquenileno lineal o ramificada,
una-éédena de alquinileno lineal o ramificada, o un c¢icloal-
quileno;

cada R!! es independientemente -C(O)OR’ o ~C(O)N(R?)z:

r? es‘afilo (sustituido con -C(O)OR’ o -C(O)N(R")g, & opcio-
nalmeﬁt¢ con uno o mas sustituyentes seleccionados del grupo
que combrende alquilo, alcoxilo, halo y haloalcoxilo) o aral-

quilp;qsustituido con -C(0O)OR” o ~C(O)N(R")2, y opcionalmente

._*v
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" gon uno o mas sustituyentes seleccionados del .grupo que com-\/

prende alquilo, alcoxilo, halo y haloalcoxilo);
R!® es una cadena de alquileno ramificada, una cadena de al-
quenileno lineal o ramificada, o un cicloalquiiéné;
R'® es una cadena de alquileno ramificada, uné;cadena de al-
quenileno lineal o ramificada, o un cicloalquileﬁo.

8.La composiciéh.farmacéutica de la reivindicacién 7,
CARACTERIZADA PORQUE el cbmpuesto de férmula (II) es un com-
puesto de férmula (II) donde: |
Rl; R? y R’ son cada uno independientemente haloi_rORG, -SR® o
—N(Ri{ﬁa;
R' es ~R’-0-RIO-R';
R?agsigrilo (sustituido opcionalmente con uno o mas sustitu-
yeﬂ?éé’seleccionados del grupo que comprende alQuilo, alco-
xilé, halo, y haloalcoxilo) o aralgquilo (sustituido opcio-
nalmente con uno o0 mas sustituyentes seleccionadés del grupo
_qde-¢¢m§rende alquilo, alcoxilo, halo, y haloalcoxilo);
cada. RS es independientemente hidrégeno, alquilo,.:arilo, )
aralqui;o;
cada.:37ves independientemente hidrégeno, alquilé;f arilo, o
aralQuilo: |
R? es un enlace simple o una cadena de alquilend 1iﬁéél o ra-
mifiéadé:
R10 eé,uqa cadena de alquileno lineal o ramificada, una cadena
de alqﬁq?ileno lineal o ramificada, una cadena de'aiqﬁinileno

lineal%b,ramificada, O un ciéloalquileno: Y

ol
7
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“élf'..:es ~C{0)OR? o ~C(O)N(R");.
o 9.La composicién farmacéutica de la reivindicacién 8,
CARACTERIZADA PORQUE el compuesto de férmula (II) es un com-
_pqegﬁp de férmula (II) donde:

R!, R? y R® son cada uno -OR%;

R es. ~R*-0-R-R*;

R® es arilo (sustituido opcionalmente con uno o mé&s sustitu-
yéntes seleccionados del grupoc que comprende alqﬁilo, alcoxi-
lo;ﬁhé}o, y haloalcoxilé); |
Rékésﬁgidrégeno, alquilo, arilo, o aralquilo; .

cadé”@? es independientemente hidrdégeno, alquilo; arilo, o

arafﬁ&ilo;

R%;éé‘ﬁh_enlace simple;

Rﬁié?iﬁna cadena de alquileno lineal o ramificada, ‘una cadena
déﬂafaﬁgnileno lineal o ramificada, o una cadena de alquini-

1enaﬁlineal o ramificada; y

PRI

R 85 =C(0)OR” 0 -C(O)N(R")s.

_} v~c10. La composicién farmacéutica de la reivindicacién
9, CARACTERIZADA PORQUE el compuesto de fdérmula (;If;se se-
lecciona del grupo que consiste en: o
metiléster de acido (58, 6R,7E, 9, 13E,158) -16- (4-fluorofeno-
xi)-5,6,15—£rihidroxi—B-oxahexadeca—7,9,13—trien~11~inoico;
acido (53,6R,7E,9E,135,155)~16-(4-f1uorofenoxi)-5;6,1$~trihi~
droxiéBAbxahexadeca—7,9;13—trien—1l—inoico:
metiléétéi de 4acido (58,68, 7E, 9E, 13E, 155) -16- (4-Fluorofe-

noxi)-sgé,15—trihidroxi—3-oxahexadeca—7,9,13~trien—11finoico;




Expediente No: 04-0532090
Segundo Examen de Fondo

-éi’éf)‘oll/OOOl?

b

acido (58,68,7E,9E,13E,153)~-16-(4~fluorofenoxi)-5,6,15~trihi-

droxi-3-oxahexadeca-7, 9, 13~trien~11l-inoico.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogot4, D.C.,

Abogado

J.JAN RAISBECK

ASUNTO Radicacion 04052090
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio ol08ibE
Folios L e WY

Patente de Invencién E Patente de Modelo de Utilidad Ol

Via Nacional D v
Via PCT (fase nacional) €] cap.! [J cap.t ¢
No. Sol. Internacional : PCT/US02/35318

Fecha de Presentacion Internal.  05-11-2002

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:
Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 116 a 216 (como se radicé inicialmente)

Reivindicaciones: Folios: 217 a 235 (como se radicd inicialmente)

FOlIOS 674 a 686 Madificado
Respuesta del solicitante: \ Fohos 670 a 673.

Prioridad : Folio 1 (06-11-2001. US 60/338,684)
(22-10-2002, US10/279,084).

o Se acepta para estudio el caplitulo reivindicatorio de los folios 674 a 686 , el
cual comprende los compuestos de formula Il y la divisional A que ha sido
restringido a los compuestos de férmula |

Objeto de la invencion
Titulo de la solicitud: Analogos de Lipoxina A4

El objeto de la presente solicitud de patente de invencion consiste en:
Compuestos Analogos de Lipoxima A4

Expediente 2004 052090. Cuarto Art 45,
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Reivindicaciones 1-5 : Un compuesto de formula Il. ®
Reivindicacion 6-10 : Una composicién que lo comprende.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de compuestos para tratar
trastornos inflamatorios y autoinmunes.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona compuestos
analogos de Lipoxina A4

El objeto de la invencién definido anteriormente se clasificé de acuerdo con
la Clasificacion Internacional de Patentes (IPC) : C07C65/28; A61K31/202;
AB1P37/00

De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

- Para las reivindicaciones 1-4,6-9 no son concisas cuando se encuentran los
términos :

- Alquilo, alcoxilo, haloalquilo, haloalcoxilo, cicloalguilo, alquileno, alquenileno,
alquinileno, cicloalquileno. : No se especifican el nimero de atomos de
carbono que lo conforman.

- Aralquilo, arilo: no se especifican los atomos de carbono, tamafio de los
anillos, namero de anillos

Si bien es cierto que los términos aqui objetados son conocidos estos no delimitan
de manera clara y concisa el alcance de la invencién. Simplemente en este caso
especiﬁco los sustituyentes estan siendo designados solo por una denominacién
genérica ( tal y como se ve segln la nomenclatura IUPAC) de un grupo quimico
.Por ejemplo solo para el caso de arilo la nomenclatura IUPAC lo define como :

“Grupos procedentes de ARENOS por la eliminacion de un dtomo de hidrégeno
de un atomo de carbono del anillo. Derivados de los grupos de manera similar
heteroarenos son a veces incluidos en esta definicion. ”

Como se observa los sustituyentes asi denominados quedan de manera ilimitada y
no son estructuras especificas que definan inequivocamente alguna estructura; . Por
lo tanto la denominacién genérica “ arilo” y los otros términos aqui objetados no
permiten establecer que la actividad farmacolégica pueda ser extrapolada a los
millones de compuestos que pueden ser obtenidos finaimente si solo en la
descripcion por ejemplo se encuentra sustentado que arilo es siempre fenilo.

Para corregir estos términos y darle mayor concision al capitulo reivindicatorio se
le sugiere al solicitante definir dentro del alcance de la reivindicacion 1:

alquilo como : alquilo C1.s.
Alcoxilo como : alcoxilo Cq.s.

Haloalquilo; como haloalquilo Ci.s.,
Maloalcoxilo como haloalcoxilo Cqs.
cicloalquilo: como Cicloalquilo Ca.1o.
Cicloalquileno. Como cncloalqunleno C:Mo
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alquileno, : como alquenilo Cy.g, Cﬁag
alguenileno: como alquenileno Ca.1o.

alquinileno: como alquileno Cy.1¢.

Arilo : como fenilo o naftilo,

Aralquilo: como Ariloalquilo C4.8

Todos estos se encuentran debidamente soportados en los folios 121 a 129

Y adicionalmente también se le sugiere al solicitante para realizar una razonable
generalnzacnon de Ios e,,emplos divulgados en la descripcion restringir el radical R4 ,
al grupo R%-O- R'-R’

e Para las reivindicaciones ( 6-10) donde se reclaman las composiciones se le
sugiere al solicitante no volver a enunciar todas las caracteristicas del
compuesto ya divulgadas en las reivindicaciones 1 a 5 ; para este punto el
solicitante puede redactar de la siguiente manera:

Reivindicacién 6 : Una composicion farmacéutica caracterizada porque comprende
un compuesto de férmula Il definido en la reivindicacién 1 con uno o mas
excipientes aceptables.

Reivindicacion 7 : Una composicion farmacéutica caracterizada porque comprende
un compuesto definido en la reivindicacion 2 con uno o mas excipientes aceptables.

Reivindicacién 8 : Una composicion farmacéutica caracterizada porque comprende
un compuesto definido en la reivindicacion 3 con uno o més excipientes aceptables.

Reivindicacion 9 : Una composicion farmacéutica caracterizada porque comprende
un compuesto definido en la reivindicacion 4 con uno o mas excipientes aceptables.

Reivindicacién 10 : Una composicion farmacéutica caracterizada porque comprende
un compuesto definidoen la rgiviqdica‘Ciéq 5.¢on uno omas excipientes aceptables.

Respuesta a los argumentos del solicitante.
En atencién a los argumentos expuestos por el solicitante se aclara lo siguiente :

» Se acepta para estudio el capitulo reivindicatorio de los folios 674-686 el cual
no amplia el objeto de la solicitud inicial.

o El solicitante elimina las reivindicaciones 11-13 y 14-21. Se aceptan dichas
restricciones.

o El solicitante argumenta que D1 no .se encuentra dentro del alcance del
alcance del presente pliego de reivindicaciones . Dicho argumento es
aceptado por este Despacho.

» El solicitante requiere que se tenga en cuenta el capitulo descriptivo de la
solicitud divisional A presentada en respuesta al primer examen de fondo |, la
tasa de presentaciéon de la solicitud. divisional y el capitulo reivindicatorio
divisional adjuntado al presente memonal y del cual se ha eliminado toda
referencia del compuesto .

Se acepta para estudio el capitulo reivindicatorio presentado para la solicitud
divisional A .
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisi6n de {a Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacion dela presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta

subsistieran los impedimentos. pgra-{a concesion, se denegaré la patente.

Notifiquese el presente oficig’copforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, iteral ¢), del
capitulo quinto det titulo ppimerg de la Circular Unica N° 10 de 2001,

i /requerimionto fue notificado por fijacien en lista, de fecha

.42-5”{_201& a

El

ooncemo TECNICONo. |- .  EXAMINADOR TECNICO
AT T HRAE. ~Codigo No. 202075~
T T L“-*t' SR
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