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solicitante
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giguiente wmay
3. De la sol

Con el fin

on1

| : A61K 031/047, AG1P 031/000,
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5. D.

Evernto 379 Actuacidn : 444.

.1 Expediente No.

\ 040853
‘1 “Tripéptidos heterociclicos inhibidores

del

me refiero al

FERREROQ, apoderado

rands como
identificado,

g notificado por fijacid # en lista del 18 de Enero

744 se puso en conocimiento del

fondo que contiene las

hechas por su Despfcho sobre la presente
patente. Atiendo a |las obseervaciones de la
@era:

|
f
J

@ atender las anter'oreSJobserva01ones y de acuerdo

34 de la Decisidn 48F se presenta un nuevo

CO7D 417/014, CO7K
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anteriormente.

nuevo

este capitulo

Eh

capitulo reivindicatorio esta cons

reivindicaciones.

De esta manera las siguientes objec

ﬁebido a gue las reivindicaciones 2
a este respecto se debe tener por s
A este respecto se aclara al Despa
de tratamiento gino a una composici

3.2 Reivindicaciones relativas a

(articulos 14 y 21 D486)

rejivindicatorio

3.1 Excepcidn a la patentabilidad (

métodos de tratamiento fueron canceladas,

- e

capitulo reivindicatorio como sustituto del gque se presentd

se cancelan las

reivindicaciones 23 a 29 y 31. De tal manera que el nuevo.

tituido por wveintitrés (23)

iones quedan superadas:

articulo 20 D486 literal d)
| ;
|
|
3 a 28 Y 31 relacionadas con
la objecidén formulada

uperaﬁa.

cho que la reivindicacidén 30

no fue cancelada por cuanto la mis@a no se refiere a un método

|
ién farmacéutica.

un uso o a un uso distinto

la reivindicacidén 29 fue canceladJ

jebe tener por superada. ‘

4. Evaluacidén de los requisitos de‘

(

Su Despacho concluye que el

ven afectadas por el documento WO

y por tanto la objecidén se

patentab111dad:

nlvel inventivo de las

reivindicaciones 1 a 22 de la presente solicitud de patente, se

009543 (D1).



¢

o
-

CAVELIER

AB@GADOS

| v
'Su Despacho enuncia lo siguiente:

1 :
wreniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es

proporcionar compuestos tripéptidos que son inhibidores de la
hepatitis C, es una derivacién evidente del estado técnica, ya
que una persona versada en la materia estaria en capacidad de

tomar los compuestos revelados en Dl y , mediante métodos

usuales de sintesis, llegar a los compdestos gue se reivindican

| |

con la certeza de que éstos sean también inhibidores del virus
|

de hepatitis C”. V

Con respecto a lo sefialado por| su Despacho mi representada

desea seflalar lo siguiente: |
|
|
Inicialmente, no se entiende 1la razén del examinador para
objetar falta de nivel inventivo a la materia reivindicada poxr
cuanto no se citan especificamentb las ensefianzas del documento

referenciado, que a un técnico medio le permitirian derivar de

manera obvia las estructuras quiwicas acd reivindicadas.

Adicionalmente, se debe tener (en cuenta que el documento
WO00/09543 fue citado en el Inf?rme de Bisgqueda Internacional
como un documento de categoria VX (documento que define el
estado del arte general y que no es con51derado de particular

relevancia) . ‘ J

Igualmente, la conclusidén del qxaminador va en contravia del
Informe Preliminar Internacionaﬂ de Patentabilidad, e basado
|
en el Informe de Blsqueda nternacional concluydé: * 1la

qu
invencidén... parece ser novedosaL alcanzar el nivel inventivo y

ser industrialmente aplicable”.

\D\
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Dé otro lado, su Despacho enuncia lo‘siguiente

“~! Finalmente no se demuestran | proﬁiedades mejoradas o
sorprendentes de los compuestos quef gse reivindican en
comparacién con los del estado de la técnica, debido a que
splamente se miden las actividade# de los compuestos de la

, ; | ‘
resente solicitud y por ninguna parte se comparan tales

rtividades con la de los compuestos conocidos en D17
|
|

'on respecto a lo seflalado por 4u Degpacho mi representada

0. m W

lesea seflalar lo siguiente: |

N - Y

n la pégina 35 (pagina 50 en la versidn traducida al espafiol)

. e la seccién de resultados del }capit;ulo descriptivo de la
?resente golicitud (WO 03/064416),‘ iedades
farmacocinéticas inegperadas le ;os compuestos aca
%eivindicados. f

|

% este resgpecto mi representada efectua una comparacién con el
ﬁompuesto 719 de D1 porque es8 el compuesto mis cercanc del
estado del arte, diferencidndose Lnlcamente de los compuestos
de la presente invencién en la def%nlclon de Ry v Ry.

J J :

|8in embargo, este compuesto muestra niveles de plasma de 0.1 uM
‘ a y 0 UM en intervalos de t:.empo‘ de 1 yv 2 horas luego de la
administracién oral en las condlcyones descrltas en la presente
solicitud. En cambio en los Eompuestos reivindicados se

presentaron valores promedios de nlveles de plasma de 0.83uM vy

| .
0.75 UM respectivamente en los intervalos de tiempo de 1 y 2
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Por las rarones  mencionadas anteriormente ge considera
injustificada sla objecién de nivel inventivo efectuada a los
compuestos de| formula (I) de la presente invencidn, ya que los
resultados obgenidos de los compuestos reivindicados no podian
derivarse de ﬁ&nera obvia del estado de la técnica referenciado,
debido a que el mismo no contiene enseflanza © sugerencia alguna
que permita ; obtener los compuestos reivindicados |y las

propiedades m#tenidas de los mismos.

| Finalmente, @i representada considera gque la conclusién con

respecto a la obviedad de los compuestos aca reivindicados

solamente resulta posible si se efectfia un andlisis ex post facto

de la presentle invencién, esto es, partiendo de la solucién dada
al problema técnico que la misma pretendia resolver. Lo anterior,
por cuanto s& reitera gue no exigte enseflanza o sugerencia alguna

en D1 que pexmita concluir lo contrarip.

8in embargo, &omo es bien sabidp, el andlisis ex post facto se

encuentra prpscrito por el método pr blema-solucibén, por cuanto

en todos lo# casos llevaria infundadamente a la conclusidn que

las invenciomes sometidas a estudio carecen de nivel inventivo.

5. Concesidn de una solicitud forénea

Por dltimo, éunque compartimos |la oéinién de su Despacho, en
cuanto a qud_la concegidén de un solicitud de patente en otros
paises, equi?alente a la solicitud Cklombiana, no obliga a su
Despacho a lotorgar el privilegio #e patente para la misma

invencidn, i constituye un ntecédente favorable para el
‘ |

f
; |
: :
: |

8>
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estudio de pat:_tabilidad que respetuosamente sgolicitamos tener
en cuenta. ff_r lo tanto informamos| a su Despacho que la

presente inve éién ha sido otorgada en|los siguientes paises u
oficinas de pbjantes:

e China aansnﬁmerb-de patente L0380 161.
* Europa acﬁjnﬁmero de patente EP-1474423-B1.
/ EA 007739.
patente NZ 534730, Y

patente US7,091,184.

. Eurasia\¢¢n nGmero de patent
o Nueva Zelanda con nimero de
e Estados ?hidos con nfimero de
En conclusiaf, el objeto de |invencidén no reproduce los

resultados defl documento D1 y el efecqo obtenido sobre la base

in‘sperado. Por tanto los

de procedimigntos conocidos fu

compuestos d f la presente invencién no se habrian podido

derivar del egtado de la técnica referenciado.

De modo que,}con los argumento

debe tener por superada 1la

mencionados anteriormente se
inventivo a 1&5 reivindicaciones |1 a 2

respetuosamente solicito se continde con su tramitacidn.

6. Anam%@:

reivindicaciones.

. Formulé#io para modificaciones.

|
|
)
|
|
r
/
/

Puesto que s& han atendido a cabalidad las observaciones hechas
por su Despacho sobre la presente solicitud de patente,

e Nuevo pliego reivindicatorio co%formado por veintitrés (23)
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FICACIONES
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“
i
J

Teléfono: 546 09 70 249 40 70

E-mail:  clientes@cavelier.co

|
| , -
- . | [IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO :
Direccion: Carrera 42 No. 72-35 ’ ' C.C. L nr [
Teléfono: 347 36 11 Fax: 217921 | o [T owo L1
|

REPRESENTANTE

_ O,A PODERADO E-mail: cavelier@cavelier.co

Anexos L

Comprjobante de pago de la tasa por $ 03.000.(“50 por concepto de modificaciones.
D Poderés, si fuere el caso s ' | B o

D : Docurﬁento que acredita fa existencia yf representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.
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1L Un compuesto;&e formula (1) f
|
j

(1)
en el que R ** es alguilo
(Cs-

en la que R &
(Ci.s), cicloalquilo (C3.;) o {alguilo [(Ci¢) - cicloalquilo

.)), estando tiodos ellos sustitui

o, nitro, o alquilo| (Cig) , amido, amino o

o -CHp-ciclopentilo; R’ es

forme a la reivindicacién 1, en

2. El compues

el que R* es h

a la reivindicacién 2, en
a la reivindicacion 3, en

aonfo%me a una cualguiera de las
le R? es t-butilo o -CH2-C(CH3),.

|

|

uesto de formula I conforme a una cualgquiera de las
que R?® es t-butilo.

7. Bl ¢

reivindicagiiones 1 a 6, /en el

.




S SN

El compuestd de formula 1 conforme (a una cualquiera de

B

as reivindicagiones 1 a 7, en el que R* es ciclopentilo o

diclohexilo.

4. El1 compuestio de formula I conforme a la reivindicacidn

?, en el que R} es ciclopentilo.

., en el qua,#l es hidroxi, R2 | es CH,.C(CH;)s;, R® es t-

butilo v R* es ﬁiclopentilo.

11, E1 compua§to de formula I confor a la reivindicacidn

1, en el que R' es hidroxi, R? y R® es cada uno t-butilo y

es |CH,C (CH;) 3, R® es

1

1, en el que [R' es hidroxi, R® es CH,.C(CH3;)3;, R® es t-

butilo y R* es ciclobutilo.

16. El1 comgu%stq de formula I
R' es NHSO,Me, R?

onforme a la reivindicacidn
1, en el gue 8 CH,-C(CH3)3;, R®* es t-

butilo vy R§ ;§ ciclopentilo.




.

1, en el que| R' es NHSO,Ph, R?

butilo y R* e c¢iclopentilo.

una sal farmacéuticamente aceptable del mismo,
aux#liar farmacéuticamente
|

I

20. La compogicién farmacéutica conf#rme a la reivindicacién

i
[

19, en la ifé dicho otro agent antﬁuVHc se selecciona de:

a~interfero;é o a-interferon pe iladj.

21. La compggicién farmacéutica conforme a layreivindicacién

19 & 20, en ia que dicho otro agente anti-VHC es ribavirina.
i

22. lLa comg sicién farmacéutical conforme a la reivindicacidn

19, 20 & p1, en la que dicho otro agente anti-VHC se

helicasa, proteasa NS2/3 vy

selecciona.3¢e inhibidores de:
aE!

sitio de entrada interno del riposoma (IRES).

23, La |icomposicidn farmacéutica conforme a la

reivindicagién 19, 20 & 21,

anti-HCV &g un inhibidor de po imer#sa de HCV.

N |
L

|

|

/
MGM\MGM\ ID~122095\WPCL9255

en la que dicho otro agente

/
j

/
|
|
|
I

29
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‘Radicacion No. 04 85343 |
eCIasﬂicaclon Internacional (IPC): A 61K 31/47
| | Concepto Técnico No. 1185 ’

|

- Patente de Invencion Paterf‘te de Modelo de Utilidad [ ]
i |
Via Nacional ]
|
- - - | .
Via PCT (fase nacional) Cap.l “/ ]::] Cap. Il
| .
No. Sol. Internacional PCTCAQ3/00091
Fecha de Presentacién Internal. 24/01/0 ‘ ‘

|
|
I \

Como resultado del examen definitivo, reah;ado COn fundamento en el articulo 48
de la Decision 486 de la Comision de la Comumdad Andina, se le comunica:

|
1. Documentos estudiados /

1.1. Descripeidn: Folios 88 - 137 |
|

1.2.Reivindicaciones: Folios 189 - 191/
|

1.3 Rta. del Solicitante: Folios 181 - 187
/ i
1.4.Prioridad: Presentada en“‘ Estados Unidos, 01.02.02, bajo el

nimero 2369970 /

2. Objeto de la invencion J

o Titulo de la solicitud: “Tripéptidos \’heteI'OCICllCOS inhibidores de la hepatitis
C". | ‘

Segtin las reivindicaciones 1-23 se refiere a un compuesto de formula (I) o una
sal farmacéuticamente aceptable bel mismo, asi como composiciones
farmacéuticas que lo contienen, qub tlenen actividad sobre el virus de la
hepatitis C. ‘

El problema planteado en esta sdhcntud es la necesidad de compuestos
antivirales eficaces para el tratamlento de una infeccion por virus de hepatitis C
que superen las limitaciones de las teraplas terapéuticas existentes.

Para solucionar este problema técmco la solicitud en estudio proporciona los
compuestos de formula (l) que son efectlvos para el tratamiento de la hepatitis

C. ‘

A\
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Clasificacién Internacional de Patentes A 61 K531I47

3. De la solicitud de Patente |
|
ﬁ

3.1.Descripcion (articulo 28 D. 486)

La descripcion divulga la invencion de manera clara y completa para su
comprension y para que una persona capacitada en la materia técnica
pueda ejecutarla, por lo tanto, la descripcion si cumple con el requisito de
claridad o comprensién de acuerdo ¢I art. 28 de la Decision 486.

| ,

3.2. Reivindicaciones (articulo 30 D 486) |

Las reivindicaciones 1-23 son clafas y concisas y estan enteramente
sustentadas por la descripcion y sm cumplen con el requisito de claridad,
concision o sustento por Ia desqnpcnén de acuerdo al art. 30 de la

Decision 486.

4. Unidad de invencion (arficulo 25 D 486‘5

La presente solicitud de patente solo comprende una invencion y, por lo
tanto, sf cumple con el requisito da unidad de invencion.

5. Es una invencién (articulo 15 D 486) 5

El objeto de la presente solicitud SI puede ser considerado una invencién,
de acuerdo al art. 15 de la Decnsmn 486.

6. Excepcién a la patentabilidad (arﬁoq‘/o 20 D486)

|
e El contemdo de las renvmdlcacno:hes 1 a 23 de la presente solicitud no se

encuentra comprendido dentro ‘de las' excepciones a la patentabilidad
consideradas dentro del art. 20 dF la Decnslon 486.

7. Reivindicaciones relativas a un usq o a un uso distinto (articulos 14y 21 D
486) ‘

El contenido de las relvmdlcacuones 1-23, no comprende usos, ni

[
segundos usos de acuerdo a los articulos 14 y 21 de la Decisidén 486.

8. Determinacién del Estadodela T écnica ‘

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es 01.02.02, se buscaron documentos del estado de la
técnica relacionados, con fecha de pubhcacmn anterior a esta y se encontraron
documentos relacionados con el objeto de la presente solicitud:



e ™ Fecha do
‘l N°| Documento | .T_'t%‘f } | publicacién__
- | "ri-péplidos i 'hibidbrfsde T
D1]| WOO0009843 | " hepatiscr | 240200

9.3.

Las reivindicaciones 1-23 se refieren a tripéptidos inhibidores de la hepatitis
C de férmula (1), cuyos sustituyentes se revelan en la descmpcion asi como
composiciones farmacéuticas que los contienen. !

El estado de la técnica revela péptidos inhibiores de la he‘patitis C, pero no
los tripéptidos de la presente solicitud que presentan sustituyentes
inesperados, asi como una absorcién por via oral mejorada, lo cual

‘constituye una solucién inesperada y nada obvia para una persona versada

en esta clase de compuestos.

al (articulo19 D 486)

quisito de ap‘licaéién industrial,
tilizados en cualguier tipo de

Las reivindicaciones 1-23 cumplen con el n
debido a que pueden ser producu_os 0
industria. |

|

!

10. Conclusion:

En consecuenclé y por todo o expuesto anteriormente, se recomlenda Conceder
 las renvmdicacmnes 1 - 23 (folios 188-181). |

CONCEPTO TECNICO No. ) E’T‘M'NMR TECNICO

*1185 . Cédigo No¢2020274

Temendo en cuenta el objeto de la presente stcltud se modifica el titulo a
“TRIPEPTIDOS INHIBIDORES DE LA Hi PATITIS C CON ABSORCION ORAL
| MEJORADA YCOMPOSICIONES FARMACEUTIC

AS QUE LOS CONTIENEN"

\
e
|




