caveh

en el asuntd

notificado p

2. Mediant

solicitante

\©

me
del

y antes identificada,

ér fijacién en lista

é el Oficio No. 745 se

el informe del examen d

obsgservacion
solicitud

siguiente

3. Excepcidni

3.1 Con

enunciadas

Desgpacho enuncia que:
que trata de “Un método para el tratamiento..

29 y 31-32,

es patentable,

tratamiento

_fspecto a

é hechas por su

Atiendo 'ai

Des@acho

] T CAVET 1Immn w_ e ey )@%
? ABOG j\ﬁmmtmwmmxmmmw i
. 47 3611
EDIFIC! i m "4 {18650
velier.com ; CARRERA . 04-085344.- .00005-0000 10 0860
@cavelier.com BOGOTAS8, | Fechid: 2008-04-09 17:02:44 De% %ozF% ggﬁg&@&ﬂ;«li 11 9660
Tra. 11 PATENTEIYI| Eve: 37 :
Sefiora Jefe de la Act. 444 RESPUESTAREQUE _ Folios: 9 |
DIVISION DE&EUEVAS CREACIONES - —
Superintend ia de Industria y Comercio
E. D.
Tramite 011 Evento : 379 | Actuacidn 444
|
Referencia : Expediente No. |04085344.
Asunto : “Tripéptidos qgue poseen un éter de
‘ hidroxiprolina de una quinolina
sustituida paral la inhibicién de NS3
(Hepatitis C)”
Solicitante BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAIL GMBH
Clase A61K 031/047, A61P 031/014, CO7K 005/008
1. Yo, Emiiio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante

refiero al Oficioc No. 745

18 de Enero de 2008,

pugo en conocimiento del
le fondo que contiene las
la

las observaciones de 1la

sobre presente

!
las excepcio

n el articulo 20 de

debido a que

|
la Decisidn 486 literal d,

se relaciona

a la patentabilidad y r%ivindicaciones de uso

nes a la patentabilidad

su

“El contenido de las reivindicaciones 24-

no

con métodos de

aplicados a un ser humano o animal”.

NIT 860.441 367:3 |

et
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Por otro lado, se dice por su Despacho que la reivindicacidén 30
‘ ‘

trata de un uso, lo cual tabpoco es patentable por la

legislacidén vigente, pues ﬁnicamente se contemplan Jlos
|

productos y procedimientos como queto de patente.

|
|

| : ;
3.2 Con el fin de atender flas observaciones realizadas

anteriormente y de acuerdo al a£ticulo 34 de la Decisidn 486,

. o 14 ,
ge presenta un nuevo capitulo r?1v1nd1catorlo compuesto por 24

reivindicaciones, como sustituto , del que ge presentd

anteriormente.
| |
' En este nuevo capitulo reivindicatorio se cancelan las
reivindicaciones 24 a 30 y BJi De tal manera gque el nuevo
‘ capitulo reivindicatorio esta c?nsti_tuido por veinticuatro (24)
reivindicaciones. La reivindic#cién 31 no se elimina debido a

|
¥ g | 3 Ly
que no se refiere a un método de tratamiento sino a una
|

composicidn. /
|

|
4. Evaluacidn del nivel inventivo

Su Despacho concluye que f el nivel inventivo de las

reivindicaciones 1 a 23 de la bresente golicitud de patente, se

ven afectadas por el documentofwo 0009543 (D1).
|

|
Su Despacho enuncia lo siguiente:
|

. “Teniendo en cuenta el obje#:o de la solicitud, el cual es
: proporcidnér compuestos trip‘ftidos que son inhibidores de la

[ hepatitis C, es una derivacizz evidente del estado técnica, ya
gue una persona versada en 1/ materia estaria en capacidad de
tomar los compuestos revelados en D1 y, mediante métodos

/
usuales de sintesis, llegar 4 los compuestos que se reivindican
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- con la certe

| Ja de que éstos sean
- de hepatitis C”.

“Finalmente no se demuestraz

sorprendentes de los compuest

también inhibidores del virus

» propiedades  mejoradas o

os se reivindican en

que

comparacidén con los del estado

presente solicitud y por nin

actividades con la de los compues

Con respecto a lo seflalado por

correspondiente compuesto en la r

En D1 no hay ninguna sugerenci
compuestog de D1 para obtener la
presente invencidn.

Adicionalmente, los compuestos
muegtran propiedades
comparadas con la baja absorcidn
esta clase de péptidos (ver pend

' de la presente golicitud).

. Por las anteriores razones,

(I)

compuestos de formula

obvios para una persona versada el

invencién es -NH-R?, en donde R? e

inesperadasg

noe ¢

de la técnica, debido a gue

solamente se miden las actividades de los compuestos de la

a parte se comparan tales

tos conocidos en D1”

su Despacho mi representada

desea seflalar su desacuerdo con lo dicho porque los compuestos

que se enuncian en Dl y en| la presente invencién son
estructuralmente diferentes. Unag de las caracteristicas més
significativas, por ejemplo, es que Rgp del compuesto més
cercano de Dl representa -NH-C;.s alquil, mientras qué el

eivindicacién 1 de la presente

s (Cs.¢) cicloalquil.

5 en cuanto a modificar los

egstructura del compuesto de la

de 1la presente invencién

de absorcidén oral in wvivo
oral .generalmente atribuida a

ltimo parrafo de la pagina 59

s justificado alegar que los

de la presente invencidén podrian ser

n el tema.
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Esta conclusidén, solamente resulta posible =i el analisis de

patentabilid&E de la presente invencidn parte de la base de un
estudio expost facto de la misma, es%o as, a partir del
conocimientb' de la solucidn dada por ia misma invencién al
problema téchico. Lo anterior, por cuanto‘no éxiste enseilanza o

sugerencia alguna en D1 que permita llegar a esa conclusiénm.

Sin embargo, |este tipo de andligis se encuentra proscrito de

acuerdo con los lineamientos del métod# problema-solucidén y por
ende, no resulta aceptable en el prese#te'caso.

Asi entonceg, no se considera que pari una persona versada en la

materia correspondiente, esta invenﬁi}n pudiera resultar obvia ©
se derive de manera evidente del_do&uménto referenciado en el
' estado de la técnica, debido a que no se especifica cémo D1
ensefla © suglkre la obtencidén de los | compuestos reivindicados y

las propiedades obtenidas en la presente solicitud.

5. COncesiém;ﬁe una solicitud forxénea
Por Gltimo, éunque compartimos la opinibn de su Despacho, en
cuanto a gue ﬁa concesidn de una soligitud de patente en otros
paises, equiyalente a la solicifiud Colombiana, no obliga a su

Despacho a otorgar el privilegio de patente para la misma

invencidn, 1 constituye un antecedente favorable para el
estudio de patentabilidad que respetucsamente solicitamos tener
" en cuenta. i efecto, respetuosamente ponemos de presente a su

Despacho queé - la presente invencién fue otorgada por las

siguientes Officinas de Patentes:

e Oficina| Buropea de Patentes con nlmero de patente EP-

1474441481,




ABOGADOS
¢ Oficina :Americana de Marcas vy Patentes con nidmero de
1 '

. CAVELIER | ? | ﬁ( '
| | (&;V
patente|US 6,642,204. ';
o1 i
En conclusifm, el objeto de invencibn no reproduce los

i1 documento D1 y el efecto?obtiEido gobre la base

resultados dg

de procedimjentos conocidos fue inesperado. Por tanto las

caracteristi @s técnicas de la presente inveﬁcién no se habrian
podido derivhr del estado de la técnica #eferenciado.

f ;
De modo quej con los argumentog mencionados anteriormente se
debe tener épor superada la objeciénv formulada por nivel

inventivo a [llas reivindicaciones 1 a 23

Puesto que

e han atendido a cabalidad%las observaciones hechas
_‘l' por su Degpacho sobre la presente; solicitud de patente,

respetuosamerite solicito se continfie con su tramitacidn.
: i

‘;iego reivindicatorio conformado por veinticuatro
(24) reivindicaciones.

e Formulapio para modificaciones.

* Recibo |  por concepto de modificaciones en solicitud
pendiente.

t

Fa

Sefigra Jefe, ya | <:T“
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| , “*“TEMILIO FERRERO
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Anexos ‘
Comprobante de pago de la tasa po $103.000.oo por concepto de modificaciones.

Poderes, si fuere ¢l caso

Documento que acredita la existencia y reprasentac:én legal de las paries, cuando sean
personas Juridlcas 1
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1. Un compue‘&o de formula (I):

A en |donde R™ es alquilo (Cig),
) ~cicloalquilo (Cs;.»)), que estén

es hidroxi o NHSO,
- (Cs.7) o {alguilo (C
ialmente sustituidos de 1 a 3 veces con halo, ciano,

ciano, nitye, alquilo (Ci) , O-alquil (C,.¢) , amido, amino o

§) ¥ R*

aceptable del mismo
2. El co festo de formula I seglin 1# reivindicacidén 1, en el que

reivindicacidén 2, en el que

j-uesto de formula I sﬁgﬁn una cualguiera de las

relv1ndlcmalones 1 a 4, en el e R® gs ¢iclopentilo o ciclohexilo.
P

I Jegﬁn una cualguiera de las

.;émpuesto de formula
e RB/esit—butilo o ciclohexilo.

egin ﬁa reivindicacidn 7, en el que

|
I Segﬁn una cualgquiera de las

Qmpuesto de formul

reivindi'aciones 1 a 8, en el que R4 es’ c1clobutllo o c1clopentllo
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12. El compuedto de formula I seglin la reivindicacidn 1, en el que

R’ es hidroxi, R®* es ciclobutilo, R’

es t-butilo y R* es
ciclopentilé,
13. El compuésto de formula I seglin la yeivindicacidn 1, en el que

R' es hidraxi, R?® es ciclohexilo, R® es t-butilo y R* es

o

n la #eiﬁindicacién 1, en el que

|
icloptétilo v R® es t-butilo.

ciclopentilo
14. El compuesto de formula I seg
R' es NHSO,Ph
15, El compugsto de formula I se

, R* vy R* es cada uno

reivindicacién 1, en el que

ilo, /R3 es t-butilo y R' es
J

n la
R' es hidroxi, R® es ciclopen
ciclobutilo.
n la reivindicacidén 1, en el que

16. El compyesto de formula I se

ilo, | R* es t-butilo y R* es

[
|

17. El compuyesto de formula I segln la reivindicacién 1, en el que

R! es hidrpxi, R® es ciclopen

ciclohexilo:

R! es hidroxii, R® v R* es cada uno ciclopentilo y R’ es ciclohexilo.
ig. El comp Esto de formula I seglin lalreivindicacidn 1, en el que
»
R! es hidrozi, R?, R® v R* es cada |uno ciclopentilo.
K !

19. Una cowmposicién farmacéutica, e comprende una cantidad

viralmente (¢ficaz anti-hepatitis C d uﬂ compuesto de formula 1
geglin una palquiera de las reivindicaciones 1 a 18, o una sal
farmaceuticamente aceptable del mismo, mezclado con un medio
excipiente jo agente auxiliar farmaceuticamente aceptéble.

20. La composicién farmacéutica seglin lap reivindicacién 19, que

comprende @mdicionalmente una cantida térapéuticamente eficaz de
uno o masg ﬁé otro agente anti-H

21, La composicidn farmacéutica | seglin la reivindicacidén 20, en el
que dicho [

ptro agente anti-HCV se selfcciona entre: da-interferdn o
a-interferfn pegilado.
: seglin la reivindicacidén 20 & 21,

1 -HCV eg ribavirina.

-

{
segﬁF 1a reivindicacién 20, 21 &

22, en

LMA\IMA\ID-123111 \WPCLY255
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|

2020 |
Bogota, D.C., |
Abogado
Emilio Ferrero |
Apoderado
\
‘ .
ASUNTO Radicacion 04 85344
Tramite | 002
Evento 001
Actuacion 430
Oficio | GaeD
Folios |~ 0{62‘ ’
|
Patente de Invenci6n [] Patente de Modelo de Utilidad ]
|
Via Nacional ] | |
\
Via PCT (fase nacional) [~]  Cap.l [] Cap.li ]
\

No. Sol. Internacional PCT/CA03/00090
Fecha de Presentacion Internal. 2{#/01/2003

|

Como resultado del examen de fondq, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decisién 486 de la Comisioén de la Comunidad Andina, se le comunica:

|

1. Documentos estudiados |

1.1.  Descripcion: Folios 103 - 162
12. Reivindicaciones: Folios 203 — 204

| .
1.3. Rta. Solicitante: Folios ﬁ97 - 201

\
1.4.  Prioridad: Preser*tada en Canada el 01.02.02, bajo el numero
2370396 |

|

2. Objeto de la invencion g

Titulo de la solicitud: “Tnpeptndos que poseen un éter de hidroxiprolina de una
quinolina sustituida para la lphlblmon de NS3 (Hepatitis C)

|



A 264
Segun las reivindicaciones 1-24 se réfﬁere a un compuesto de féormula (1) o una
sal farmacéuticamente aceptable del mismo, asi como composiciones
farmacéuticas que lo contienen, que tienen actividad sobre el virus de la hepatitis
C. |

El problema planteado en esta s licitud es fa necesidad de compuestos
antivirales eficaces para el tratamiento de una infeccion por virus de hepatitis C
que superen las limitaciones de las teraplas terapéuticas existentes.

Para solucionar este problema tecmco la solicitud en estudio proporciona los
compuestos de formula (1) que son efectivos para el fratamiento de la hepatitis C.

e Clasificacién Internacional de Pa{tentes A 61K 31/47

|

3. De la solicitud de Patente (segin el caso)
|

31.  Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

o Laférmuia (I) dentro de la reivin licacién 1 se encuentra incompleta, debido a
que se encuentra cortada y no se ve dénde esta el sustituyente R2 y, por lo
tanto, no permite saber cual es Ia materia técnica que se pretende proteger.

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 sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacién de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente recﬁluerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la \‘concesién se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conform a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo 5.del titulo primegg de la chular Unlca N° 10 de 2001.

Alix Carmenza Céspedes de Vergel‘
Jefe de DlVlalon de Nuevas Creacmnes

El anterior requerlmlento fue notifi cadq por fijacién en lista, de fecha | § mm ggﬂ 8
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CONCEPTO TECNICO No. Codiao No 202008

1186 2

T



