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Seæora 

SUPEFNTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO I 
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Fecha: 2007-12-28 16:39:50 Dep. 2020 NUECREACIONI 
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Jefe de la Division de Nuevas Creaciones 

Superinfendencia de Industria y Comercio 

Ministerlo de Comercio, Desarrollo Jndustria y Turismo 

E. S. 

Ref.: Expediente No. 04.056.913 

Solicitud de Patente PCT enfrada fase nacional para: COMPOSICIONES 

FARMACEUTICAS A BASE DE DERIVADOS DE AZETIDINA 

Solicitante: AVENTIS PHARMA S.A. 

RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO 

LUIS PATI1O LEIVA, mayor de edad, identificado y domiciliodo como 

aparece al pie de ml firma, en atención a su oficlo No. 12605 notificado el 5 de 

octubre de 2007, atentamenfe me permito dar repuesta at mismo de la siguiente 

manera: 

1. Ciaridad y Unidad de Invenclón 

Con el fin de subsanar las objeciones en cuanto a clandad y unidad de 

invención me permito presenfar nuevo capitulo reivindicatono compuesto por 11 

reivindicaciones en donde, se ha limitado la composiciOn farmacØutica al denvodo 

de azetidina: -N - {1 [bis (4 - clorofenhl) methl] azetidin - 3 - H} N-(3,5 -difluorofenil) 

metitsulfonamida en un sistema que comprende a lo sumo dos excipientes 

principales escogidos entre un surfactante no-iónico de carÆcter hidrofIlico. 

Mi enfonces, el nuevo pliego reivindicatorlo asI timitado si cumple con el art Iculo 

30 de la Decision 486. 

Carrero 11 ANO. 94-76, Of. 308- Tels. 6161948-6161935- Fax 57 1 6163976 
Gustavohollmann@etb.net.co 
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I Espaclo reservado para el adhesivo de radicaclOn Industria y Comercio 
SuPEaIN TEND .NC IA 

FORMULARIO ONICO DE CORRECCIONES V MODIFICACIONES 

SOLICITUD  

flCorrección  dØ Errror Material . Modificacion a una solicitud 

Nombre: AVENTIS PHARMA S.A. 
. IDENTIFIcACION 

SOLICITANTE . . . . . . 
Dlrección: 20 avenue Raymond Aron C.C.  

F-92 160 Antony . 

Domiclilo: F-92 160 Antony. CE. 0 Otro 0 
Francia . . 

Lugar de Constltución: Francia . 

TelØfono: Fax E-mail: 

Nombre: LUIS PATIfO LEYVA IDENTIFICACIÔN 
kUREPRENTANTE 

ERADO Dlrecciôn: Carrera hA No. 94-76 Oficlna 308 C.C. J NIT 0 
TelØfono: 6161948 Fax: 616 3976 C.E. 0 Otro 0 
E-mail: gustavo_hollmannetb.com Cual  

Nimero 2.930.616 TPA 2698 

de Expedlente: . 
04.056.913 . . . 

fi Descripción de Ia correcciôn o modiflcación solicitada . . . . .. .. . 

Presento nuevo cap itulo reivindicatorio compuesto por 11 reivindicaciones. En consecuencia, solicito 
que se realice elexamen de patentabilidad sobre este nuevo pliego reivindicatorio. 

(j Comprobante de pago No.  07-1’02,015’,17 de dlciembre de 2007IT
 

Anexos: 

Comprobante do pago de Is tasa. 

(=1 Poderes si fuere el caso, junto con Is sustltuclôn do los mismos a ml favor. 

ODocumento quo acredita Is existencla y representaclón legal de las partes, cuando seen personas juridicas 

Nuevo capitulo reivindicatorlo 

0 
. NOMBRE LUIS PATINO LEIVA . F 

CC 2.930.616 de Bogota AIM CSJ 

lnstrucclones para el dlllgenclamlento del presents formularlo, ver reverso de esta paglna - LPLIJDFW20I24 

0.0 
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� iaiiiiiiiiiurni:i 

-74, 
NO. 04056913 .00009M000 

Seæora Facha. 2O07-12-8 1839:50 Dep. 2020 NUECREOPII 
Tm. 11 PAl LNTEIYII Eve: 379 FASEAGIONAL 1 

isis d. to DIvlslón de $usv Act. 444 RESPUES1 AKEOUL Folios: 7 

Superintendencja de Industria y Comercio 
Ministeno de Comerci, Desarroflo Industria y Turisrno. 

E. S. D. 

Ref.: Expediente No. 04.016.913 

Solicitud de Patente PCT entrada fasa nacional para: .COMPOS1CIONS 
FARMACEUI1CAS A BASE -DE DE*1VADOS DEAZETICINA 
Solicitonte: AVENTIS P$MMA S.A. 

RESPUISTA A EXAMEN 06 FONDO 

LUIS PAT1O WVA, mayor de edad, identificado y domiciliado como 

aparece at plo de ml firma, on atención a suficio -No. 12605 notificado el 5 de 

octubre de 2007, atentamente me permito dar’ repuesta at mismo de la siguiente 

manera: 

1. Ck*ldad y Unidod CIO.,  - 

Con elfin de subsanar las objeciones en cuanto a claridad y unidad de 

invención me permito presóntar nuevo cap(tulc$, re3virdicatono compuesto por 11 

reivindicaciones en donde se ho limitado to corr4posici6r formocØutico at derivodo 

de azetldina: -N - (1 [bis (4 - tiorofenil) metil] aetidin - 3 - iI} N-(3,5 -difluorofenhl) 

metilsuifonamida en un sistema que comprede a to sumo dos excipieiites 

*ifldpales escogidos entre un suffoctante no-ióo de carOcter hidrofilico. 

As( entonces, el nuevo pliego reivindicatorlo -qsf lirnifado Si cumple con el artIculo 

30 de la Decision 486. 

--
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4. 

� Adicionalmente, se han elirninadolos reivirOcoftrm referentes a un kit y, en 

consecuencia Ia objeción por falta di vnidod do frwención so debe toner por 

superoda. 

2. Di$etrninoclón.d1 .’ de $.tØcnlca 

Con el objeto de superar Ia objeción por nivel invenhvo, el capItulo reivindicatorlo so 

rimitoo 

un denvado de ozetidina: -N - {1(bis (4- clorofenil) metil] azetidin - 3 - il} N-(35 

-difluorofenil) metilsulfonarnido en un sistemo quo: comprende �a lo sumo dos 

excipientes pnncipales escogdos entre un surfactante no-iónico de carÆcter 

hidrofalco. Por lo tanto, to cornposición  do Ia presente invención tal y como se 

reivindica en el nuevo phego teivindicatorio, si resulto irventivo sobre los durnentos 

DlyD2. 

� En conclusion, mediante log rflodiflcaciones realizadasal capitulo reivindicatotio se 

han subsonado las objeciones planteados por su Despaho. Por lo tonto, solicito 

quo so otorgue el prMegio depotente a Ia present. solicitud. 

5. Anxos 

5.1. Formuloiio de modificaciones 

pi. 5.2. Nuevo copItulo reivirdtorio 

0. to Seflora .lefe, 

Luis Pathva 

C.C. No. 2.930.616 de BogotO 

T.P.A. No.2698 del C. Sup. do to Judicatura 

Carrara 11A No. 94-76 Oficirta 308 santo Fe do BogotO 

Tet6fonos6161948 2 8 DIC:.2007.. 

� Correra ii ANo. P476Of. 3O8-Te1S.6161948-61f95-F0X57 1 6163976 
Gustavo_hoflmann@etb.flet.CO 
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20124/55828 

Seæora 

SUPERINIENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

1llIllllhiIUIIIIIIIIItIfl 
No. 04-056913- .00009.0000 

Fecha: 2007-1228 16:39:50 Dep. 2020 NUECREACIOM 
Ira. 11 PATENTEIYII Eve: 379 FASENACIONAI-II 
Act. 444 RESPUESTAREQUE Folios: 7 

.Jefe de la Division de Nuevas Creaciones 

Superinlendencia de lndusttia y Comercio 

Ministerio de Comercio, Desarroflo Jndustria y Turismo 

E. S. 

Ref.: Expediente No. 04.056.913 

Solicitud de Patente PCT entrada fase nacional para: COMPOSICIONES 

FARMACEUTICAS A BASE DE DERIVADOS DE AZETIDINA 

Solicitante: AVENTIS PHARMA S.A. 

RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO 

LUIS PATIRO LEIVA, mayor de edad, identificado y domiciliado como 

aparece al pie de ml firma, en atención a su oficio No. 12605 notificado el 5 de 

octubre de 2007, atentamente me permito dat repuesta al mismo de la siguiente 

manera: 

1. Clarldad y Unidad de Invención 

Con el fin de subsanar las objeciones en cuanto a claridad y unidad de 

invención me permito presentar nuevo capItulo reivindicatorio compuesto pot 11 

reivindicaciones en donde se ha limitado Ia composiciOn farmacØutica al derivodo 

de azetidina: -N - {1 [bis (4 - clorofenhl) metil] azetidin - 3 - ill N-(3,5 -difluorofenil) 

metilsulfonamida en un sistema que comprende a lo sumo dos excipientes 

principales escogidos entre un surfactante no-iónico de carÆcter hidrofilico. 

AsI entonces, el nuevo pliego reivindicatorio asI limitado si cumple con el art (cub 

30 de la Decision 486. 

Carrera 11 ANo. 94-76, Of. 308-TeIs. 6161948-6161935- Fax 57 1 6163976 
Gustavo_hollmann@etb.net.co 



G. HOLLMANN RESTREPO 
ABOGADOS LTDA. 

Adicionalmente, se han eliminado las reivindicaciones referenfes a un kit y, en 

consecuencia la objeción por falta de unidad do invención se debe toner por 

superada. 

2. Determtnaclón del estado de la tØcnlca 

Nivel Inventivo 

Con el objeto de superar la objeción por nivel inventivo, el capIfulo reMndicaforio se 

limitO a un derivado de azetidina: -N - {1 [bis (4- clorofenil) metil] azetidin - 3 - II) N-(3,5 

-difluorofenll) metilsuffonamida en un sistema quo comprende a lo sumo dos 

excipientes principciles escogidos entre un surfactante no-iónico do carÆcter 

hidrofIlico. Por 10 tanto, Ia composición de la presente invención tal y como se 

reivindica en el nuevo pliego reivindicatorio, Si resulta inventiva sabre los documentos 

Dl yD2. 

En conclusion, mediante las modificaciones realizadas al capItulo reivindicatorio se 

han subsanado las objeciones planteadas par su Despacho. Par lo tanto, soticito 

que se of argue el privileglo do patenfe a la presente solicitud. 

5. Anexos 

5.1. Formulario de modificaciones 

5.2. Nuevo capItulo reivindicot aria 

De la Seæora Je 

C.C. No. 2.930.616 de Bogota 

T.P.A. No.2698 del C. Sup. de la Judicatura 

Correra 11 A No. 94-76 Oficina 308 Santa Fe de Bogota 

TelØfonos: 6161948 

Carrera 1-1 A No. 94-76, Of. 308- TeIs. 6161948 -6161935 -Fax 57 1 6163976 
Gustavo_hoflmann@etb.net.co 
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Industria y Comercio 
S U P E R tNT E N 0 E N C I A 

Espaclo reservado para el adhesivo de radicaclOn 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES V MODIFICACIONES 

0 SOUCITUD DE; 

Correccion dØ Errror Material ModificaciOn a una solicitud 

Nombre: AVENTIS PHARMAS. A; JDENTIFICACION  
SOLICITANTE 

0 Direccion: 20 avenue Raymond Aron CC. NIT 
F-92 160 Antony 
Francia 

Domicilio: F - 9I  CE. Otro 0 
Francia 

Lugar de Constitución: Francia Cual  

Nümero  TelØfono: Fax: 
E-mail: 

Nombre: LUIS PATIiO LEYVA IDENTIFICACIÔN 
EPRESENTANTE 
0 APODERADO DirecciOn: Carrara I 1 No. 94-76 Oflcina 308 C.C.17-1 um NIT 0 

TelØfono: 6161948 Fax:616 3976 C.E. 0 Otro 0 
E-mail: gustavo_hollmann@etb.com 

Cual1Nümero 2.930.616 TPA 2698 

d 
Presento riuevo capitulo reivcndicatorio compuesto por 11 reivindicactones., F-n consecuencia, solicito 
que se reali.ce el examen de patentabilidad sobre este nuevo pliego reivndicatorio. 

Comprobante de pago No. 07-1 02,015 Fecha 17 de diciembre de 2007 

Comprobante de pago de la tasa. 

OPoderes si fuere el caso, Junto con la sustltuclôn de los mismos a ml favor. 

ODocumento qua acredita la existencia y representaclOn legal de las partes, cuando seen personas juridicas 

Nuevo capitulo reMndlcatorlo LAJ 

Instrucciones pare el ditigenclamfento del presente fonnulailo, ver reverso de esta pâglna -  LPLJJOFIP2OI24 
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No. -.00009-0000 

- - - Afl MI 
ecFa. ZUf-1L-La iO3V LJJ. Seæora F  

ira. 11 PA! ENTLWII Eve: 379 FASENAGIONA41 

1f  in 
Act. 444 RESPUES1 AKEQUE Folios: 7 

Superintendencia de Industria y Comercio 

Ministerlo de Comerci, Desarrollo Industria y Turisrno 

E. S. D. 

Ref.: Expediente No. 0405613 

Solicitud de Patente PCT entrado fase nacional pora: COMPOS1CIONES 

FARMACEU11CAS A IA$LDE DEIIVAOOS .DE AZETINA 

Solicit ante: AVENTIS PIIASMA S.A. 

RESPWA A EX -’DE FONDO 

LUIS PAIIfO WVA, myor de edad, identificado y domiciado como 

aparece al pie de ml fIrna, on  otención a su oflcio No. 12605 notiflcado el 5 de 

octubre de 2007, atentamente me permito dor repuesta al mismo de Ia siguiente 

manera: 

1. Cloridad y Unidad d.ncLon 

Con el fin de subsanar los objeciones en cuonto a claridad y unidad .de 

invención me permito presentar nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 11 

reivindicaciones en donde se ha limitado Ia composiciOn formocØutica al dedvado 

de azetidina: -N - {1 [bis (4 * Iorofenll) metil] ozetidin - 3 - iI} N-(3.5 -difluorofenil) 

metfisulfonamida en un sisterna que co.mprende a 10 sumo dos excipientes 

principales escogidos entre un surfactante no-iónico de carócter hidrofflico. 

MI entonces, el nuevo- pliego reivindicatoilo osi limitado si curnple con el articulo 

30 de-la DecisiOn 486. 

Con-era 11 A No. 94-7  Of. 3O8-Te$s. 616948 -6161935 - Pox 57 1 663976 
Gustavo_holtmann@etb.net.co 



4. 

Adicionalmente, se han elirninado las re vmndicoCic s referentes a on kit y, en 

consecuencia Ia objeción pot falta  de vnidod de invención se debe tenet pot 

superada. 

2. De1Vd6dst .d $töcnlca  

l.IL.I 

Con el objeto de superar Iaobjeción pot nivel inveflflvo, el capItulo reivindicatorio se 

I’ütó a Un de,ivado de ozetidina: -N - {I [bis (4- clorofenit) metilj azetidin -3-il) N-(3.5 

-difluorofenil) metiIsuIfonornidoen un sistema que  qomprende a lo sumo dos 

excpentes p,incipales escogidos entre un surfactante no-iónico de carÆcter 

hidrof1co Por 10 tonto, la composicion de Ia presenie invencion tal y como se 

reivindica en el nuevo phe90 fesvindlcotorlo, si resulta inentivo sobre los dacumentos 

DlyD2. 

En conclusion, medionte los rnodiflcaciones reahzodos OP capitulo reivindicotono se 

han subsdnado las objeciones plonteados pot su Despocho. Por $0 tanto, sohcito 

que se otorgue el pnvlleQio de potente a to presente sohcstud 

S. Anxos 

5.1. FonLario de modificacices 

pi. 52 Nuevo copitulo reivindicatono 

De Ia Seæora Jefe, 

Luis PathLva 

C.C. No. 2.930.616 de Bogota 

T.P.A. No.2698 del C. Sup. de la Judicotura 

Coirera 1 IA No. 94-76 Oficina 308 Santa Fe de Bogota 

TelØfonos: 6161 948 2 8 DI C. 2007. 

Carrera HA 7’ 308 -lets 616548-6195-06x57 161-63976 
Gustavo_hoUmonn@etb.ret.00 
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Espaclo reservaclo Para el adheslvo de Industrial   
y Come rcio I  radlcacidn 

S U P E R IN I E N DE N C I A I 
FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

SOLICITUD DE 

0 Correcclón de Errror Material Modlficaclôn a una solicitud 

Nombre AVENTIS PHARMA S A IDENTIFICACION 
SOLICITANTE 

Direccuon 20 avenue Raymond Aron C C 0 NIT 0 
F-92160 Antony 
Francia 

Domicilio F-92160 Antony C E Otro 0 
Francia 

Lugar de Constituclon Franca Cual  

Numero  TelØfono Fax 
E-mail: 

-- Nombre: LUIS PATIO LEYVA IDENTIFICACIÔN 
REPRESENTANTE 
0 APODERADO Dlrección: Carrera hA No. 94-76 Oficina 308 C.C. NIT 0 

TelØfono: 6161948 Fax: 6163976 C.E. 0 Otro 0 
E-mail: gustavo_hoflmanncgetb.com Cual  

Nümero 2.930.616 WA 2698 

fi 

Numero de Expediente 
04.056.913 

fi 

Descripclón de la corrección o modlflcaclón solicitada 

Presento nuevo capFtulo reivindicatono compuesto por 11 relvindicaclones En consecuencia sohcito 
que se realice el examen de patentabilidad sobre este nuevo pliego reivindtcatorio 

fi 

Comprobante de pago No 07-102,015 Fecha 17 de diclembre de 2007 

Anexos: 

Comprobante de pago de la tasa. 

OPoderes si fuere el caso, Junto con la sustltuciôn de los mismos a mi favor. 

ODocumento qua acredita Ia existencla 
y 

representacion legal de las partes, cuando seen personas juridicas 

Nuevo capitulo relvindicatorio 

0 
NOMBRE LUIS PATINO LEIVA FIRMA 

CC 2.930.616 de Bogota TPA 2696 CS.J 

Instrucciones para el diligenclamlento del presents formularlo, ver reverso de esta paglna - LPLIJDFIP2OI24 



AventisPhanna £4. 

RIVINDICACIONES 

1. Una composición farmacŒutica estable la cual comprende un 

derivado de azetidina: -N-{1 (bis (4-clorofenil) met il)azetidin-

3-il}N- (3, 5-difluorofenil)metilsulfonaniida, 

en un sistema que comprende a 10 sumo 2 excipientes 

principales escogidos entre un surfactante no-iónico de 

carÆcter hidrofIlico capaz de solubilizar el derivado de 

azetidina y capaz de causar la formación de un sistema 

coloidal, opcionalmente suplementado con un segundo excipiente 

de naturaleza lipofulica estabilizante de la formulación. 

2. La composición farmacØutica de acuerdo con la 

reivindicación 1, la cual comprende: 

� un surfactante no-iónico de carÆcter hidrofihico capaz de 

solubilizar el derivado de azetidina y capaz de causar la 

fozjnación de un sistema coloidal, 

� opcionalmente un surfactante de carÆcter lipofilico que 

tiene un HLB menor de 10 y que estabiliza la composición, 

� opcionalmente aditivos adicionales escogidos entre agentes 

estabilizadores, preservativos, agentes que hacen posible 

ajustar la viscosidad o agentes que pueden modificar por 

ejemplo las propiedades organolØpticas. 

3. La composición farmacØutica de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 1 o 2, en donde el surfactante no-iónico de 

carÆcter hidrofilico capaz de solubilizar el derivado de 

azetidina y capaz de causar la formación de un sistema 

coloidal, se escoge entre glicØridos de polietileno glicol y 

Æcidos grasos saturados cuyo HLB estÆ entre 10 y 20. 

4. La composición farivacØutica de acuerdo con la 

reivindicación 31 en donde los glicØridos de polietileno 

glicol y los Æcidos grasos saturados son glicØridos de polie-



2 I. 
tileno glicol y Æcidos grasos saturados que contienen de 6 

hasta 18 Ætomos de carbono. 

5. La cornposición farmacØutica de acuerdo con la 

reivindicación 3 o 4, en donde los glicØridos pueden ser de 

origen natural o sintØtico. 

6. La composición farinacØutica de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 1 hasta 5, en donde el excipiente de carÆcter 

lipofilico estabilizante de la composición se escoge entre 

glicØridos de polietileno glicol y Æcidos grasos insaturados, 

entre Østeres de polietileno glicol y Æcidos grasos, o bien 

entre Østeres de Æcidos grasos y sorbitol, que tienen un HLB 

menor de 10. 

7. La composición farmacØutica de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 1 hasta 6, en donde el sistema que comprende 

a lo sumo 2 excipientes consta de Lagrasolfi, Gelucirfi 0 del 

par Labrafilfi/Labrasolfi. 

8. La composición fartnacØutica de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 1 hasta 7, en donde el ingrediente activo 

derivado de azetidina definido en la reivindicación 1 se 

encuentra presente en una cantidad de 0,01 hasta 70% de peso 

de la composición total. 

9. La coxnposición farmacØutica de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 1 a 8, en donde el surfactante no-iónico de 

carÆcter hidrofilico capaz de solubilizar el derivado de 

azetidina de acuerdo con la reivindicación 1 y capaz de causar 

la forinación de un sistema coloidal, se encuentra presente en 

una cantidad de 20 hasta 100% con respecto al peso total de 

los excipientes en la composición. 

10. La composición farmacØutica de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 1 a 9, en donde, Si ello es apropiado, el 

agente de carÆcter lipofilico estabilizante de la formulaciôn 

I Mw 
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se encuentra presente en una cantidad de 0,1 hasta 60% con 

respecto al peso total de los excipientes en la coxnposición. 

11. Un procedimiento paa preparar una composición  de acuerdo 

con una de las reivindiCciones 1 hasta 10, en donde despuØs 

de calentamiento, si ello es necesario en el caso de 

excipientes sólidos o seuiaólidos, se prepara si ello es 

apropiado la mezcla de excipientes principales y luego, Si 

ello es necesario, se agregan la mezcla con los aditivos 

adicionales, y luego el derivado de azetidina definido en la 

reivindicación  1 y, si ello es apropiado, el ingrediente 

activo capaz de potenciar los efectos del derivado de 

azetidUia de la formula general (Ia) o (Th) definida en la 

reivindicaciOn 1, y se mantiene la agitaciOn con el fin de 

obtener una mezcla homogØnea. 

eON 



SUPERU$TENDSNCIA DE INDUSVR:Y’cOMERCIO 
DIVIS1O$OE NUEVAS GREAES 

2020 
Bogota, D.C. 

Abogado 
Luis. PatiRo Leyva 

ASUNTO Ricaciôn 04-56913 
Trlmite 002 
Even o 001 

430 
Oficio4696 
F&ios 004 

Patente de Invenciôn Patente de Modelo de Uttlidad 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) [) Cap .1 ) Cap II 

No Sot IntemacionalPCT/FR024514 
Fecha de Presentaciôn Internal Diciembre 20 ft 2a 

Como resuttado del exarnendsiondo, reslizado con fundłmento en elarticulo 45 de 
la Decision 486 de la.Córnisiónde  la Comunidad.Mdina, se is comunica: 

IS DocumentOs esados 

pu 

I.I. DescrtłciOn: Foos: 38 a50 (como se radicO inicialmerite) 

1.2. Reivindicacionea: Folios: 182ai84 (como se radicO en 
28.12.2007) 

1.3. Pnondad Fmncia 01-l668 de lhSbre 21de 2001 

2. ObJetOd.Ia Invençiófl  

TItulo de -la solicittid: CNPOS1ClONES FAGEUTICAS A BASE DE 
DERIVADOS DE AZETIDINA (folio 1) 

El objeto de la presentsticitud de patents 49 InvenciOn, replanteado en 
Diciembre 28 de 2007cnsiste en: 

Reivindicaciofles t-1 1: Composiciones qua contienen compuestos 
derivadosde Lafomiula (I). 

Se plantea como probtema tØcnico quo Ice denvados de azetidina son 

- 
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productos muy poco hidrosolubles (folio 38, linea 23) por lo que su bio-
disponibilidad es muy reducida (lEneas 28 y29). 

Como solución  la presente invenciôn propone un sistema de dos excipientes 
para solución, estabilización y bio-disposicion de dichos derivados, para to 
que se radicó el 28 de Noviembre de 2007, un nuevo pliego de 11 
reivindicaciones. 

� La invenciOn se catalogo en la categoria A61 K31/397, segIn la Clasificaciôn 
Internacional de Patentes (IPC). 

3. Determinación del Estado de la TØcnica 
La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es 
la fecha de presentación de la solicitud prioritaria Diciembre 21de 2001 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizó  la bisqueda en el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los 
siguientes documentos mÆs relevantes: 

No Documento TItulo Fecha de 
publicación 

Dl W000/1 5609 Pharmaceutical compositions based 2310312000 on_azetidlne derivatives  

02 US2001100122844 Formulations for hydrophobic 0910812001 pharmaceutical agents  

4. Anulisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

4.1. Nivel inventivo (articulol8 D486) 

� En su respuesta de Diciembre 28 de 2007, la primer a reivindicación se 
restringe a una formulación que comprende: 

o Un Unico agente activo, el compuesto N-{1-[bis-(4-
clorofenit)metil]azetidin-3-il}-N-(3, 5difluorofenil)-metilsulfonamida. 

o Un sistema coloidal, formado pot un tensioactivo hidrofilico 
solubilizante y un excipiente Ilpofilico estabilizante opcional. 

El documento del Estado de la TØcnica mÆs próximo es D2, que enseæa 
formulaciones lIquidas, semi-sólidas o sólidas que incrementan la blo-
disponibilidad oral de agentes farmacØuticos hidrofóbicos. 

� La ünica diferencia entre D2 y la solicitud es que esta Ultima es especifica para 
un compuesto (N-{1 -[bis-(4-clorofenil) metil]azetidin-3-iI}-N-(3, 5difluorofenhl)-
metilsulfonamida ) el cual no estÆ considerado ente la opciones comprendidas 
por D2, a saber compuestos basados en quinazolina, nitrotiazol e indolinona. 
Sin embargo et objetivo de la formulación en ambos casos continua siendo el 
de mejorar la blo-disponibilidad oral de un agente farmacØutico hidrofóbico. 
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CARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES 
SOLICITuD Dl (W000/15609) D2(US2001/0012844) 

Relvindlcaclón 1 Relvind(cacfones 1  34 Relvindlcaclón 22 
1-Composlcl6n farmacØutica 1-Composicl6n farmacØutica 22-Una formulaclón que 
que contlene que contlene comprende uno o mÆs: 
N-{1-(BIS-(4- N-{1-(BIS-(4- A) uno a mÆs agentes 
CLOROFENIL)METILIAZETIDIN- CLOROFENIL)METIL]AZETIDIN- farmacØuticos 
3-IL}-N-(3,5DIFLUOROFENIL)- 3-IL}-N-(3,5DIFLUOROFENIL)- hldrofdblcos 
METILSULFONAMIDA METILSULFONAMIDA cuando: 

Ri es metilo, R2 es fenilo 
sustituido con halógeno 

( 

3,5 
difluoro en este caso) 
R3 

y 

R4 son ,iguales o 
diferentes, fenilo, naftilo o 
indenilo ...,sustituidos o no, 
por uno o mÆs halógeno, 
aiquilo, alcoxi ... (cloro fenil en 
este caso)  

En un sistema que comprende 34- Composiciones B) uno 0 mÆs compuestos 
a lo sumo 2 excipientes, un farmacØuticas que contienen poflhldroxlcarbllos 
surfactante no-Iónlco como ingrediente al menos un 
hidrofilico (que solubilice el compuesto de formula segün 
activo 

y 

forme sistema coloidal) una de las reivindicaciones 1 a 
10.  

Opcionalmente suplementado C) uno o mÆs I(pidos 
con un segundo exciplente poliglicolizados 
lipoffilco (estabilizador de la 
emulsiOn).  

D) Unoo mÆs tensloactivos 
aceptables 
farmacØuticamente 

� El problema tØcnico planteado en esta solicitud, es decir la reducida bio-
disponibilidad del agente activo, se habla resuelto previamente mediante el 
mismo tipo de composiciones ya conocidas. Por esta razón se considera que 
las composiciones reivindicadas son evidentes para una persona 
med ianamente versada en la materia. 

� Adicionalmente, como puede observarse en la tabla anterior, tanto Dl 
(reivindicaciôn 34 y mas especificamente pagina 199, Ilneas I a 6) como D2 
(reivindicación 22) divulgaban previamente composiciones similares, de manera 
que una persona conocedora de la materia motivada por tales sugerencias 
lograrla las composiciones de esta solicitud, pues serla obvio combinar estos 
dos documentos. Por lo anterior no puede reconocerse Nivel Inventivo. 

S. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi: 

No 

Documento No 
Reivindicaciones Requisito que afecta afectadas 

Dl W000/1 5609 1, 11 y dependlentes (2 a 10) Nivel Inventivo 

D2 US200I/00122844 1, 11 
y 

dependlentes (2 a 10) Nivel Inventivo 
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6. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

� El solicitante anexa nuevo capitulo reivindicatorio en el cual se limita a un 
denvado de azetidina N-{1 -(BIS-(4-CLOROFEN IL)METIL]AZETIDIN-3-1 L}-N-
(3,5DIFLUOROFENIL)-METILSULFONAMIDAen un sistema que comprende a 
os sumo dos excipientes principales . Sin embargo este derivado es anticipado 
en Dl, mientras que composiciones similares se revelan en DI y D2, como se 
observa en la tabla anterior. 

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 tØrmino de sesenta dias 
contados a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesiOn, se denegara la patente. 

NotifIquese el presente oficio c o e a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto/deltyulo pri ero d Ia Circular Unica N° lOde 2001. 

ALIX CARMENSPEDES DE VERGEL 
Jefe de DivisiOuevas Creaciones 

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

fl L 3R 9008 

CONCEPTO TECNICO 
No.693 

EXAMINADOR TECNICO 
COdigo No.202074 


