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(SEGUNDO EXAMEN DE FONDO) 

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, identificado tal como aparece al pie 

de ml flirnia, en ml catheter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo 

siguiente ante ci auto emanado par ese Despacho, dentro del plaza legal previsto en el artIculo 45 

de la Dcisión 486: 

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

permitO adjuntar un CapItulo Reivindicatorio Modificado que reemplaza en su totalidad ci 

Capltulł  Reivindicatorio presentado junto con ml respuesta al primer examen de fonda. 

Las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio corresponden a la eliininación de las 

antiguas Reivindicaciones 9 y 12. Valga anotar que las moclificaciones efeetuadas cumplen a 

cabalidid eon lo estipulado en ci ArtIculo 34 de la Decision 486, ya que Østas de ninguna manera 

implicao una ampliación de la proteceiOn correspondiente a la divulgaciOn contenida en la 

solicitu1 inicial; par ci contrario, los cambios realizados son una franca limitaciOn del alcance 
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2. 1-. El Examinador establece, que la Reivindicación 12 
no es patentable puesto que 

Caracterza Un compuesto por su usa. 

Considero superada la anterior objeción en tanto quo la Reivindicación 12 fue 

retirada del Capitülo Reivindicatorio Modificado adjunto. 

3. El Examinador e tablece que la Reivindicaciôn 9 no es clam puesto que se refiere 

a comptestos de Formula 111, porn ilustra una Formula estructural identificada como V. 

Considero superada la anterior objeción en tanto  que la Reivindicación 9 fue 

retirada del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto. 

4. - El Examinador establece que las patentes W001/96323 (Dl), W000/76970 (D2)0 

y W000/76971 (1)3), afectan la no’vedad de la presente solicitud. 

El Exat  argwnenta que ci documento D2 revela compuestos de Formula R2.X-X-Y(Cy)-

� L-L(D).; asi, tras efectuar las sustituciones propuestas en los .compuestos de 1)2, se puede 

obtener ci compuesto reclarnado en la Reivindicación 1 de la presente invención. 

�Asirnis o, ci Examinador anota que D3 ensefia derivados de la misma formula estructural 

divulga da, en D2, a partir de la cual se obtienen de igual manera los compuestos reciamados en la 

� present solicitud. 

� El Exatninador concluyc que ci elemento caracterlsticØ de los compuestos reivindicados ya era 

conocijo a partir. de D2 y 1)3, par lo que los compuestos y composiciones do las 

Reivinc icaciones 1 a Sy 12 no son nuevos. 

Par 

que 

10 

parte, y en cuanto al proceso reclamado en la Reivindicaciôn 9, el Examinador establece 

revela procedimientos que comprenden la reacción de un compuesto de Formula Z2-

con compuestos de Formula R2-Z3, donde Z2 puede ser H2N y Z3 es COOH. Por 

ci Examinador concluye que el procedirniento de la Reivindicación 9, tampoco es nuevo. 
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b 1) Teniendo en cuenta que el Examinador no presenta argumentos en relación 

con Dl (citado en ci primer examen de fondo), documento que ademÆs no incluye en la tabla de 

conclusones de patentabilidad, doy por entendido que Dl no afecta la, patentabilidad de la 

invenciÔn. 

ii) Por otra parte, aunque los documentos 1)2 y D3 son documentos que 

pueden considerarse cercanos al documento Dl, puesto que divulgan compuestos 

estructilraimente relacionados a los revelados en dicha referencia la mayorIa de los ejemplos alli 

incluidłs  revelan compuestos que presentan en la posiciOn Cy un grupo fenilo o piperidinilo, pero 

en ninn momento grupos cicloakiuilos de menos de 5 Ætomos que pudiesen considerarse de 

algUn niodo cercanos a los compuestos con el sustituyente ciclopropilo de la presente invención. 

Por lo ianto, ci arte previo mÆs cercano es Dl y, tal como queda demostrado en este memorial y 

lo acejta ci Examinador, los compuestos all divulgados no afectan la patentabilidad de la 

presente invención. 

1)2 y D3 son claros en sefialar que Cy representa preferiblemente anillos de 5-10 miembros 

(piperidinilo. o fenilo opcionahnente sustituido). Por ci contrario, La presente invención requiere 

ci uso dc un grupo ciclopropio (arnilo de 3 miembrosl en dicha yosición. La combinación de 

sustituiones propuestas en La presente invención no fue revelada especificamente en D2 o D3 y 

por 10 tanto, dichos documentos no mieden afectar su novedad. Adicionahnente, no existe 

ninguia indicación en Dl y/o D2 que los compuestos que empiean grupos ciclopropilo en C-

� glicina continuarfan siendo uztiles como inhibidores del factor Xa de serina-proteasa. 

La aprpximación que efectia La SIC para, evaluar la novedad de la mvención resulta a todas luces 

inapropiada, puesto que ci Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha dcterrninado que para establecer 

una objeción de novedad valida, la divulgaciôn del arte previa debe ser lo suficientemente 

comp1ta para que una persona versada en la materia pueda usar dicha infonnaciOn para 

reprodicir y explotar la invención’ En este caso, D2 o D3 no proveen enseflanzas suficientes 

que prmitan a una persona versada en la materia reproducir completa y especificamente los 

comp4estos con ciclopronil-C-glicrna en la posición Cy de la presente invención. 

’Proceo 06-LP-89 (http:fIintranet.comunidadandina.orgfDocumentos/Procesos/209-IP-2005.doc); 
y Proceo 36-IP-2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30ju104/ca36-04.htm) 
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Adiciorahnente, vale la pena mencionar que en cuanto a las mveneiones en el area quimica, el 

ManualiAndino de Patentes (MAP) establece que para que el requisito de novedad se afecte, uao 

solo de los antecedentes debe mencionar expilcitamente ci compuesto, de tal manera que se 

permita a una persona versada en la materia prepararlo. Asimismo, Øste debe estar mencionado 

por su iombre, su formula, sus parÆmetros o su proceso de fabricaciôn. Adicionalmente, el MAP 

tainbiØii enseita gue una divulgaciOn general no afecta la novedad de un compuestoo 

subgripo de compuestos incluidos en ella.2 En conclusiOn, una persona medianamente versada 

en ci ailte no podrIa extraer los compuestos espeefficos de la presente invención a partir de 1)2 yb 

1)3, ni sus respectivas caracteristicas biológicas, qulmicas, fisicoqulmicas, tØcnicas y fÆrmaco-

tØcnica$. 

Asi las cosas, solicito respetuosaniente que ci Exaininador indique los apartes especificos de 1)2 

y 1)3 qpe cumpien con las condiciones establecidas por ci TAJ y ci MAP, para que una referenda 

del art previo afecte la novedad de una invenciOn. 

iii) Como se mencionO anterionnente, D2 o 1)3 no solo no revelan los 

compuestos de la presente invención, si no que ademÆs no proveen ninguna sugerencia que 

hubiesp motivado a la persona medianamente versada en ci arte a desarroilar compuestos que 

presenen especificamente un sustituyente ciclopropii en C-glicina. Por ci contrario, los 

comp4estos de D2 y D3 se encuentran principalmente sustituidos pot fenilo en dicha posiciOn. 

Asf la cosas, queda claro que no existe sugerendia .aiguna en ci arte previo citado, que hubiese 

Ilevad? a una persona medianamente versada en la materia a emplear justainente un ciclopropilo 

para obtener los compuestos objeto de la presente invenciOn y mucho menos a esperar que dichos 

� compuestos derivados de ciciopropil-glicina, serian activos como inhibidores del Factor Xa. 

iv) Adicionalmente, los compuestos de la presente invenciOn exhiben una 

afiniduI por ci Factor Xa bumano, medida en tØrminos de Kass (constante de asociaciOn 

apareltkte), de a 14 x106 a 35 x 106 L/mol, mientras que ci valor Kass de los compuestos de Dl (el 

arte p$vio mÆs cercano ala presente invención) no superan valores de 0.1 x 106 LImol. Es deck, 

los compuestos de la presente invenciOn presentan una afmidad at Factor Xa humano, de 

por enciina de la afinidad de los compuestos del arte previo mªs cercano, 

2 Manual para el Examen de Solicitudes de Patente de Invención. Capftulo III. 9.4., Secretarla de la Comunidad 
Andin, 2004. ISBN: 9978-43-855-6 
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De acuerdo con Jo anterior, y siendo que ci Examinador omite cualcwier comentario al respecto 

en su ¶xamen tØcnico No. 1826 vale la pena reiterar en quØ consistió ci desarrollo de los 

compustos de la presente invención. Al inicio de la fase investigaciôn, los inventores se 

enfrent4iron al problema de desarrollar inhibidores del Factor Xa humano, que fueran seguros y 

eficaces para ser administrados por via oral como agentes antitrombóticos. 

Es importante tener en cuenta que un compuesto que es inhibidor del Factor Xa, puede no ser 

selectivo en su actividad inhibitoria de enzimas, puede presentar baja disponibilidad sistØmica al 

ser adninistrada por via oral, o puede presentar una disponibilidad oral variable, dependiendo de 

si es o no administrado junto con alimentos. Esta variabiidad puede conlievar efectos adversos, 

tales c6mo bajos niveles de agente anti-trombótico, Si 511 disponibilidad es deficiente, o sangrado, 

cuando su disponibilidad es excesiva. 

Uno do los ensayos, del programa de evaluación disefiado para el desarrollo de los agentes 

terapØtticos de la presente invención, es ci de farmacodinamia oral en ratas, al que se refiere la 

pagina 19, lIneas 22 a 25, dc la Descripción. Generalniente, los compuestos que no pasan una 

etapa 9  prueba, no siguen adelante en ci proceso, mientras que un candidato que pasa todas las 

eva1uaiones, constituye tin candidato para el desarrollo dlinico. Los compuestos reclamados en 

la presnte solicitud pasaron satisfactoriamente todas las pruebas e mcluso ci mencionado estudio 

de farnhiacodinamia oral en ratas. 

En ci j,rograma de evaluación fueron ensayados los siguientes compuestos: Compuesto A, que 

corresponde al compuesto divulgado en ci Ejemplo 70 de Dl; Compuesto B, que corresponde a! 

� compuesto del Ejemplo lb de la presente invención; y Compuesto C, que corresponde aquel 

divulgÆdo en ci Ejemplo 2a de la presente invención. Todos estos compuestos fueron sometidos 

a la prUeba de farmacodinainia oral (PD oral). En ci estudio, solo pasaban la prueba aquellos 

compustos que eran capaces de incrementar en 50% ci tiempo de protrombina en plasma 

humanb (1,5 x PT), o ci tiempo parcial activado de tromboplastina (1,5 x APTT) a una 

concertración plasmÆtica no mayor a 3tM en tin ensayo de anti-coagulación estÆndar in vitro. 

Adiciokialmente, los compuestos debian pasar un test in vivo en ratas, a las que se administra una 

dosis 4e 20 mg/kg de cada compuesto, y en ci que la concentración en plasma de dichos 

compuestos, tras 4 horas de la administración, no podia  ser menor a aquella encontrada para los 

tiempos (1,5 x PT) y (1,5 x AP1’T) en plasma humano. 
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Al evaluar los Compuestos A, B y C, en el ensayo in vitro, todos cumplieron con los criterios de 

anticoaulaciôn. Sin  embargo, al efectuar las pruebas in vivo, ci Compuesto A, representativo de 

los conpuestos divulgados en Dl, D2 o D3, no cunplió los criterios en ninguno de los dos 

modelo animates empleados (ratas HSD y F344). Por el contrario, los compuestos B y C, 

reclam*dos en la presente invenciôn, pasaron satisfactoriamente las dos pruebas. Es decir, los 

compustos de la presente invención si presentan un efecto tØcnico inesperado frente a aquellos 

del arte: previo mÆs cercano. 

Vale lal pena aclarar que ci Solicitante empleo en su estudio ci compuesto del ejemplo 70 de Dl, 

porque I que ci mismo fue identificado durante ci examen de fondo europeo, como ci compuesto 

"estrucuralmente mÆs cercano" a los compuestos de la presente invención (aün mÆs cercano que 

los conpuestos divulgados en D2 o D3). Sin embargo, tat como se ha mencionado 

� 
reiteracamente, no existe ninguna sugerencia en el arte que hubiera motivado a una persona 

versada en la materia a emplear justamente dieho compuesto de Dl como punto de partida para 

modifiarlo y ilegar a los compuestos de la presente invenciôn. Por el contrario, en Dl, D2 y D3 

se indian como compuestos preferidos los derivados de D-fenilglicina. 

De est forma, la presente solicitud provee compuestos novedosos que presentan propiedades 

inespeadas y ventajosas. 

v) Debo anotar igualmente, que ci Manual Andino de Patentes (MAP) 

establee que las invenciones en ci campo quImico son inventivas si presentan una estructura 

inespeada (no predecible por la persona versada en Ia materia), o presentan un efecto 

� inespeado.3 Partiendo del hecho que no era posible predecir que compuestos que presentan un 

ciclopiopilo en C-glicina presentarian mejor biodisponibiidad oral que compuestos cercanos que 

presenan fenilo o piperidinilo en dicha posición, los compuestos de la presente invención 

cumplçn a cabalidad con ci requisito de mvel inventivo. 

AdicioiaImente, el Examinador no-ŁEeeatÆider. de manera subjetiva, como lo ensefta ci 

MAP, ique el anabsis objetivo de mvel mventivo debe enfocarse en determinar "si temendo en 

Manu4I Anclino de Patentes, Secciôn 10.8.1. Nivel Inventivo en ci area quftnica 
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reivindcaciOn"4. En ese sentido, los compuestos de la presente invenciOn cumplen a cabalidad 

dicho requisito, al no ser evidentemente derivables del estado de la tØcnica, ni sus efectos y 

ventaj alcanzadas predecibles a partir del mismo (Dl), lo que constituye sin lugar a dudas 

vi) Para terminar, de conformidad con lo establecido en ci artIculo 59 del 

Contencioso Administrativo, solcito respetuosamente ciue todos y cada uno de los 

individaal, completa y motivada. respecto de las razones de hecho, derecho y/o conveniencia que 

lieven a esa Superintendencia a adoptar la decisiOn que estiine frente a la solicitud aquf 

formulida. 

5. Finalmente, deseo poner bajo su conocimiento que para el concepto inventivo 

comprndido en la presente solicitud, ha sido otorgado hasta ci momento ci privilegio de patente 

por parte de Oficinas de Patentes en Europa, Estados Unidos, Algeria, Euroasia, Hungria, 

Liechtnstein, fihipinas, Sur Africa, China, Estonia, Hong Kong, Eslovenia, Vietnam, (Irecia, 

Espafl4 Austria, Mexico, Portugal, Suecia, BØlgica, Chipre, Francia, Irlancla, Monaco, Suiza, 

Memaiiia, Republica Checa, Turquia, Gran Bretafia, Italia y Nueva Zelanda. 

Si bienes cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros palses no son vinculantes en 

ci sentido que obliguen a la SIC a tomar una decisiOn en ci mismo sentido, considero que dichas 

concesones sugieren el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad de la materia 

revindiada, ya que los critenos de evaivaciOn y estudio aplicados para concluir la aceptaciOn de 

dichas patentes resultan equivalentes a los que la SIC debe emplear. Tan cierto es lo anterior, que 

ci Manial Andino de Patentes, al comentar el ArtIculo 46 de La DecisiOn 486, establece que ima 

OflcinÆ nacional competente podrÆ reconocer los resultados de examenes de novedad o de 

patentailidad efectuados respecto a la solicitud extranj era equivalente, como suficientes para 

acreditr ci cumplimiento de las condiciones de patentabilidad.6 En ci mismo sentido, es 

Manual! Andino de Patentes, Secretarfa de la Comunidad Andina, OMPI, EPO, 2004. Sección 10.1. 
Manua1Andino de Patentes, Secretarfa de la Comunidad Andina, OMPI, EPO, 2004. Sección 10.4. 

6
 Manual! Andino de Patentes, Secretarfa de la Comunidad Andina, OMPI, EPO, 2004. Sección 7.3. 

Pâgina 7 do  



S 

S 

OL 
OL 

import 

de Ape 

6. 

relació 

tengan 

de laS 

RTERAISBECK 
it RAISBECK & FRIERI LTDA. 

anotar que el Tribunal Andino de Justicia ha citado a lajurisprudencia de las CÆmaras 

n de Oficina Europea de Patentes como antecedentes aplicables a la Decision 486. 

r todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por ci Examinador en 

con los requisitos de patentabiidad han sido resueltas, y por consiguiente, ruego se 

)r cumplidos tales requisitos, en tanto no se logrO desvirtuar ninguno de ellos por parte 

y se proceda con la concesión de la patente. 

R. OLARTE 

C.C. N. 79.782.747 de Bogota 

T.P. 741295 

Capftulo Reivindicatorio Modificado; 

Recibo de pago que cubre la tasa de modificaciones. 

7ver poi{ ejemplo: 
� Proieso 193-IP-2005, pagina 12, donde se cita que "el Tribunal a manera de orientaciOn ha tornado como 

refei$encia criterios de las CÆmaras de Recursos de la Oficina Europea de Patentes (OEP)" para ci analisis de la, 
faitade novedad. 

� Proceso No. 216-IP-2003, pÆgina 11, donde se menciona a manera de referenda la interpretación y el aicance 
que dw las directivas de la Oficina Europea de Patentes al tØrmino terapia. 

� Proceso No. 1 18-IP-2005, pÆgina 15, done donde el Tribunal cita a manera de referencia que "a partir de la 
"decsiôn adoptada en el caso T-506195, las Câmaras han establecido que el estado de la tØcnica mÆs prØximo es 
aqul que...". 

� Procso 69-IP-2005, pagina 12, donde ci Tribunal explica que "pam analizar la existencia de nivel inventivo, las 
CÆnaras de Recursos han adoptado el mØtodo ilainado de "acercamiento problema-soiución" (problem and 
soiuion approach)". 

� Proceso No. 101-IP-2005, pagina 9, donde ci Tribunal cita "a tftulo de referencia, ci cnterio de las CÆmaras de 
Rectrsos, segün ci cual los manuales u obras basicas deben formar pane de los conocimientos generates del 
expeto medio". 

PAgina 8 de 8 



Expediente No. 04-109-982 
Examen de Fondo 

CAP!TULO REIV1?DICATORIO MODIFICADO 

Un compuesto de formula (1) 

1) 

en la que R representa un Ætomo de hidrógeno 6 un Ætomo de fluor; ó una sal 
farmacºuticamente aceptable del mismo. 

Un compuesto como se reivindica en la ReivindicaciOn 1, en el que R representa un 
Ætomo de hidrOgeno. 

Un compuesto como se reivindica en la ReivindicaciOn 2, ci cual se selecciona de: 
1 -(4-metoxibenzoil-D-ciclopropilglicinil)-4-(1-metilpiperidin-4-il)piperazina y las 
sales de adiciOn de Æcido de clorhidrato, fumarato y maleato del mismo. 

Un compuesto como, se reivindica en la Reivindicación 3, el cual se selecciona entre 
las sales de adieiOn de Æcido de diclorhidrato, difumarato y dirnaleato en forma 
cristalina. 

Un compuesto como Se reivindica en la ReivindicaciOn 4, el cual es difumarato de 
l-(4-metoxibenzoil-D-ciclopropilglicinil)4-(l-metilpiperidin4-il)piperazina en 
forma cristalina. 

Un compuesto como se reivindica en la Reivindicación I, en el que R representa un 
Ætoino de fluor. 

Un compuesto como se reivindica en la ReivindicaciOn 6, el cual se selecciona 
entre: I -(3-fluoro-4-metoxibenzoil-D-ciclopropilglicinhl)-4-(1 -metilpiperidinil-4-
il)piperazina; y las sales de adiciOn de Æcido de clorhidrato del mismo. 

Una composiciOn farmacØutica, que comprende un compuesto como se reivindica 
en alguna de las Reivindicaciones 1 a 7, junto con un diluyente 6 vehiculo 
farmacØuticamente aceptable. 

O 

A 



Expediente No. O44O99\A 
Examen de Fondo 

Un compuesto de formula (II) 

Na 

o una sat del mismo. 

10. Un compuesto de fOrmula (V) 

IT 

(V) 

/ 
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Examen de Fondo 

ANEXO EXPLICAT1VO DE LAS MOD WICACIONES 

Se elminaron las Reivindicaciones originales 9 y 12 

3 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

icación No. 04-109982 
ificación Intemacional (IPC): A61 K 31/495; C07D 211/58 
cepto TØcnico No. 3275 

Paente de !nvención  

Via Nacional 

Via,PCT (fase nacional) � 

No Sol. Internacional 
Feha de Presentación Internal 

Patente de Modelo de Utilidad 

Cap.I EJ Cap. II 

PCT/US03/007794 
24-03-2003 

Co no resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48 
de la DecisiOn 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se le comunica: 

Documentos estudiados 

pciOn: Folios: 22 a 40 (como se radicO inicialmente) 

dicaciones: Folios: 41 a 44 (como se radicO inicialmente) 
Folios: 103 a 106 (Modificado.) 
Folios: 137 a 138 (Modificado.) 

� Priridad: Folios: I 
Fecha: 1-04-2002, Pals: US 60/368,523 

� Rspuesta del solicitante Folios: 97 a 102 y 129 a 136 

2. Obieto de la invención 

Tit lo de la solicitud: "DETERMINADOS COMPUESTOS DE 
CIqLOPROPILGLICINIL)-4-(PIPERIDIN-4-lL)PIPERAZINA COMO INHIBIDORES 
DE FACTOR Xa DE SERINA PROTEASA". (folios 1 y 22) 



El de la presente solicitud de patente de invenciOn consiste en: 
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1-8: Un compuesto de la fOrmula (I) 

9 y 10: Compuestos de formulas (II) y (V) 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de compuestos ütiles 
paa la inhibición del la serina proteasa, factor Xa, como agentes ariticoagulantes 
en lel tratamiento de la enfermedad trombOtica. 

i solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona una 
posiciOn que contiene un derivado de la formula (I). 

La invenciôn se catalogO segin la Clasificación Internacional de Patentes (IPC.) 
cortno: A61 K 31/495; C07D 211/58. 

La 

Determinación del Estado de la TØcnica 

a que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Feha de presentaciOn de la solicitud prioritaria: 1-04-2002 

Teiliiendo en cuenta la fecha indicada se realizO la bUsqueda en el estado de la 
tØciica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los siguientes 
dochumentos mÆs relevantes: 

Documento I Titulo Fecha de 
publicación ft I W00078970 COMPOUNDS 21-12-2000 

D3 I W00076971 I COMPOUNDS 21-12-2000 

4. IRespuesta a los argumentos del solicitante: 

Enrespuesta al concepto tØcnico 1826, el solicitante entrega un nuevo capItulo 
reiifindicatorio contenido on los folios 137 a 138. Luego del estudio de este 
documento, esta oficina estable que el mismo no implica ampliaciOn de la 
proección que corresponderia a la divulgaciOn contenida en la solicitud inicial, por 
lo qual es aceptado para estudio de patentabilidad. 

El 4olicitante argumenta que la mayoria de los ejemplos de las anterioridades no 
divijilgan un grupo cicloalquilo de menos de 5 Ætomos. Esta oficina remite al 
soIiitante a la pÆgina 8 y reivindicaciOn I de 02 (folio 112), y la pÆgiria 61 y reiv. 
I d 03, en estas se establece que el sustituyente Cy es un grupo homociclico 
satijirado, esta definiciôn incluye al ciclopropilo. 



I 03, en estas se establece que el sustituyente Cy es un grupo homociclico 
rado, esta definiciôn incluye at ciclopropilo. 

El solicitante argumenta que segin el Manual Andino de Patentes para que el 
re ulsito de novedad se afecte, uno solo de los antecedentes debe mencionar 
ex licitamente el compuesto, y que la presente solicitud se ha patentado en otros 
pa ses. Esta oficina direcciona at solicitante at numeral 5.1 del presente 
do umento y a la evaluaciôn de novedad del concepto tØcnico 1826 en donde se 
ej mplificó, como los compuestos reclamados en la presente solicitud ya se 
ha fan divulgado en D2y D3 par el mismo solicitante a partir de las definiciones 
de los sustituyente)’Adicionalmente, se le aclara at solicitante que et Manual 
Anino de Patentes es una gula para la evaluación de la patentabilidad de una 
solcitud pero no es un documento vinculante u oficial, lo mismo sucede con las 
coricesiones en otros paises. Respetuosamente se le recuerda at solicitante que el 
ünico documento oficial para la evaluaciOn de patentabilidad en Colombia es la 
Deisión 486 de la Comunidad Andina de Naciones, en este documento se 
estblece que una invención se considerarÆ nueva cuando no estÆ comprendida 
en el estado de la t6cnica(artici.16). Bajo este concepto se evaluó  la novedad 
de la presente solicitud; adicionalmente esta oficina considera que la divulgacion 
del arte previo es suficientemente completa para que la persona versada en la 
ma eria pueda usar esta información para reproducir y explotar la invenciOn. 

El solicitante expone los valores de afinidad por el factor Xa humano. Esta oficina 
le clara at solicitante que no se realiza ninguna evaluación de nivet inventivo o 
efeto tØcnico inesperado, puesto que como se define en el numeral 5 los 
coræouestos rectamados carecen de novedÆd. 

Po Ia anterior, esta oficina ratifica Ia objeciôn en cuanto a novedad de los 
cortpuestos reclamados con la presente solicitud. 

5. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

5.1 Novedad (articulo 16 

La eivindicaciOn I rectama un compuesto de fOrmula (I): 
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En IOnde R representa un Ætomo de hidrOgeno 0 Ufl Ætomo de Nor. 

El documento 02 enseæa derivados de la formula: 

a las siguientes sustituciones en la fOrmula de 02: 

R2 Os un anillo aromÆtico de 6 miembros sustituido en las posiciones 3 y 4 par 
alccxialquiI y halOgeno coma el flUor (pag. 329). 



a 

U 

X Cada X es tndependientemente CO   NH (pÆg. 329) 
Y es un grupo CH (pÆg. 330) 

es un anhllo homociclico saturado (pÆg. 330). 

L t CO (folio: 108) 

= OTO- (pÆg. 35) 

R CH3, (pÆgina 36) 

n0 (pÆg. 330) 

evidencia que los compuestos reivindicados ya eran conocidos en D2, en 
secuencia los compuestos de las reivindicaciones I a 7 no son nuevos. 
lmente Is composición de  Is reivindicación 8 no es nueva. 

(pâg. 245 a 246 folios: 113-116) enseæa denvados de Is formula general: 

Hciendo las sustituciones establecidas en D3, se evidencia que los compuestos 
recamados en las reivindicaciones 1 a 7 y a composiciOn de a reivindIaciOn 8 
ya ran conocidos en D3 y por lo tanto no son nuevos. 

D2 

reivindicaciones 9 y 10 reclaman los compuestos de las formulas (II) y (V), 

8081) y D3 (paginas 60-61) enseæan las siguientes fOrmulas: 

2(CY) -L-Lp(D) 

(1) 

R- (X)2-Y(Cy) -Z1 (VIII) 

LoscompuestoS en dOnde Zi es COOH, Z2 es H2N y V, Cy, L, Lp, D. y n son 
i-nrr r  4ma ,jiflriA ntrnrmQntł U rnmemannnfian a Ina &rgyifls ituatem rce4mIii4n an 



la presente solicitud. Por lo tanto los compuestos de las reivindicaciones 9 y 10 ya 
se habIan divulgado en 02 y D3 y no son nuevos. 

6. Conclusion: 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar [as 
reiiindicaciones: I a 10 (folios: 137A 138) 

Boot& D.C., 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
No. 3275 Côdigo No. 202073 
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