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RESP;UESTA AL OFICIO No 9877 NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 251

5 DE FECHA 1 DE AGOSTO DE 2008.
(SEGUNDO EXAMEN DE FONDO)

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

de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo

siguient[e ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo 45
dela Dé&:cisi(m 486:

1. Fn primer lugar y con el 4nimo de brindar mayor claridad a la presente solicitud, me
permito adjuntar un Capftulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad el

Capitulb Reivindicatorio presentado junto con mi respuesta al primer examen de fondo.

Las mohiﬁcaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio corresponden a la eliminacién de las
antigua;s Reivindicaciones 9 y 12. Valga anotar que las modificaciones efectuadas cumplen a
cabalidad con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decisién 486, ya que éstas de ninguna manera
implicaj\p una ampliacién de la proteccion correspondiente a la divulgacién contenida en la

solicituh inicial; por el contrario, los cambios realizados son una franca limitacién del alcance
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pretenilfco inicialmente. Para tal efecto, adjunto un recibo de pago que .cubre la tasa de

modificacién correspondiente.

2, 3~  El Examinador establece que la Reivindicacién 12 xio es patentable puesto que

caracteriza un compuesto por su uso.

b ConSIdero superada la anterior objecion en tanto que la Reivindicacion 12 fue
retirada del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.

3. - El Exammador mtablece que la Reivindicacién 9 no es clara puesto que se reﬁere
a comp s de Formula III, pero 1lustra una Formula estructural 1dent1ﬁcada comoV.

- b Considero superada la anterior objecién en tanto que Ia Reivindicacién 9 fue
. ‘retirada/del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto. .

4. I— El Examinador establece que las patentes W001/96323 (D1), WO00/76970 (D2),_
y WO00/76971 (D3), afectan la novedad de la presente solicitud. |

El Examinador argumenta que el documento D2 revela compuestos He Formula RZ-X4X-Y(Cy)-
" L-Ly(D)y; asi, tras efectuar las sustituciones propuestas en los compuestos de D2 se puede
obtener|el compuesto reclamado en la Reivindicacién 1 de la presente invencion.

Asimismo, el Exammador anota que D3 ensefia derivados de laimisma formula estructural
divulg
- present solicitud.

en D2, a partir de la cual se obtienen de igual manera los compuestos reclamados en la

conocl o a partn' de D2 'y D3; por lo que los compuestos y composiciones de las

. Relvm icaciones 1 a 8 y 12 no son nuevos.
Por otra parte, y en cuanto al proceso reclamado en la Reivindicacién 9, el Examinador establece
que D3 revela procedimientos que comprenden la reaccién de un compuesto de Formula Z;-
Y(Cy)-L-Ly(D)x con compuestos de Formula R%-Z5, donde Z; puede ser H;N y Z* es COOH. Por
lo tanto, el Examinador concluye que el procedimiento de la Reivindicacién 9, tampoco es nuevo.
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p- i) Teniendo en cuenta que el Examinador no presenta argumentos en relacion
con D1 é(citado en el primer examen de fondo), documento que ademés no incluye en la tabla de
conclusfiones de patentabilidad, doy por entendido que D1 no afecta la patentabilidad de la

|
invenci"'én.

ii) Por otra parte, aunque los documentos D2 y D3 son documentos que
pueden considerarse cercanos al documento DI, puesto que divulgan compuestos

estructuralmente relacionados a los revelados en dicha referencla, la mayoria de los ejemplos alli

mcluldtps revelan compuestos que presentan en la posicion Cy un grupo fenilo o piperidinilo, pero "

en ningu__n‘ in_momento grupos cicloalquilos de menos de 5 dtomos que pudiesen considerarse de

algin n;lodo cercanos a los compuestos con el sustituyente ciclopropilo de la presente invencion.

Por lo f;anto, ¢l arte previo més cercano es D1 vy, tal como queda demostrado en este memorial y -

lo ace}*;)ta el Examinador, los compuestos alli divulgados no afectan la patentabilidad de la
presenﬁ;e invencién.

D2y ]D3 son claros en sefialar que Cy representa preferiblemente anillos de 5-10 miembros

(pip_eri@ inilo, o fenilo opcionalmente sustituido). Por el contrario, la presente invencion requiere
el uso Ede un grupo ciclopropilo (anillo de 3 miembros) en dicha posicién. La combinacién de
sustitugr:ioneS propuestas en la presente invencién no fue revelada especificamente en D2 0 D3 y
por loE tanto, dichos documentos no pueden afectar su novedad. Adicionalmente, no existe
mngunga indicacién en D1 y/o D2 que los compuestos que emplean grupos ciclopropilo en C-
grlicinzy§ continuarian siendo dtiles como inhibidores del factor Xa de serina-proteasa.
|

La aprfpximacién que efectia la SIC para evaluar la novedad de la invencion resulta a todas luces
inaproi)iada, puesto que el Tribunal Andino de Justicia (TAJ) ha determinado que para establecer
una ol;:)jecién de novedad valida, la divulgacion del arte previa debe ser lo suficientemente
complééta para que una persona versada en la materia pueda usar .dicha informacién para
reprodéucir y explotar la invencién.! En este caso, D2 o0 D3 no proveen ensefianzas suficientes
que p¢rmxtan a una persona versada en la materia reproducir completa y especificamente los

compuestos con ciclopropil-C-glicina en la posicion Cy de la presente invencion.
|
|
|
|
}

! Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-IP-2005.doc);
y Procepo 36-1P-2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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Adicionalmente, vale la pena mencionar que en cuanto a las invenciones en el drea quimica, el

H

ManualfAndino de Patentes (MAP) establece que para que el requisito de novedad se afecte, uno

sélo de% los_antecedentes debe mencionar explicitamente el compuesto, de tal manera que se
!

permitaf a una persona versada en la materia prepararlo. Asimismo, éste debe estar mencionado

por su x;iombre, su formula, sus pardmetros o su proceso de fabricacion. Adicionalmente, el MAP

tambiéﬁ enseiia que una divulgacién general no afecta la novedad de un compuesto o
subgjgo de compuestos incluidos en ella.> En conclusi6n, una persona medianamente versada
|

en el arte no podria extraer los compuestos especificos de la presente invencion a partir de D2 y/o

D3, ni [[sus respectivas caracteristicas bioldgicas, quimicas, fisicoquimicas, técnicas y farmaco-
técnica%s.
Asi las|cosas, solicito respetuosamente que el Examinador indique los apartes especificos de D2
y D3 qﬁle cumplen con las condiciones establecidas por el TAJ y el MAP, para que una referencia
del arte; previo afecte la novedad de una invencion.

|

|
i
|
i
I

iii) Como se mencioné anteriormente, D2 o D3 no solo no revelan los

compuestos de la presente invencion, si no que ademés no proveen ninguna sugerencia que
. . .
hubiese motivado a la persona medianamente versada en el arte a desarrollar compuestos que

presenten especificamente un sustituyente ciclopropil en C-glicina. Por el contrario, los

comptiestos de D2 y D3 se encuentran principalmente sustituidos por fenilo en dicha posicion.
Asi la.% cosas, queda claro que no existe sugerencia alguna en el arte previo citado, que hubiese
llevade a una persona medianamente versada en la materia a emplear justamente un ciclopropilo
para obtener los compuestos objeto de la presente invencién y mucho menos a esperar que dichos
complglestos derivados de ciclopropil-glicina, serian activos como inhibidores del Factor Xa.

} iv)  Adicionalmente, los compuestos de la presente invencién exhiben una
aﬁmdpd por el Factor Xa humano, medida en términos de Kass (constante de asociacién
aparerflte), de a 14 x10° a 35 x 10° L/mol, mientras que el valor Kass de los compuestos de D1 (el
arte pé'evio mas cercano a la presente invencion) no superan valores de 0.1 x 10° L/mol. Es decir,
los ccjtmpuestos de la presente invencion presentan una afinidad al Factor Xa humano, de 2

6rden!es de magnitud por encima de la afinidad de los compuestos del arte previo mds cercano,

lo gué{ indudablemente corresponde a una actividad mejorada, inesperada y soprendente.
|

|
|
I
t
f
|
S

2 Mam'lal para el Examen de Solicitudes de Patente de Invenci6n. Capitulo III. 9.4., Secretaria de 1la Comunidad
Anding, 2004, ISBN: 9978-43-855-6
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De acuq:ardo con lo anterior, y siendo que el Examinador omite cualquier comentario al respecto

: I~
en su ¢xamen técnico No. 1826, vale la pena reiterar en qué consistié el desarrollo de los
en_su ¢x

compuet#stos de la presente invencién. Al inicio de la fase investigacion, los inventores se
enﬁ'ent%ron al problema de desarrollar inhibidores del Factor Xa humano, que fueran seguros y

eﬁcace$ para ser administrados por via oral como agentes antitrombéticos.

Es impprtante 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 sistémica al
ser adnilinistrada por via oral, o puede presentar una disponibilidad oral variable, dependiendo de
sieso ilo administrado junto con alimentos. Esta variabilidad puede conllevar efectos adversos,
tales cef}mo bajos niveles de agente anti-trombético, si su disponibilidad es deficiente, o sangrado,

| . s .
cuando su disponibilidad es excesiva.

Uno d¢ los ensayos, del programa de evaluacién disefiado para el desarrollo de los agentes
terapéuiticos de la presente invencién, es el de farmacodinamia oral en ratas, al que se refiere la
péginafl9, lineas 22 a 25, de la Descripcion. Generalmente, los compuestos que no pasan una
etapa de prueba, no siguen adelante en el proceso, mientras que un candidato que pasa todas las
evaluag,iones, constituye un candidato para el desarrollo clinico. Los compuestos reclamados en
la presénte solicitud pasaron satisfactoriamente todas las pruebas ¢ incluso el mencionado estudio
de famiiacodinamia oral en ratas.
|

En el ﬁ)rograma de evaluacién fueron ensayados los siguientes compuestos: Compuesto A, que
correséonde al compuesto divulgado en el Ejemplo 70 de D1; Compuesto B, que corresponde al
compué:sto del Ejemplo 1b de la presente invencién; y Compuesto C, que corresponde aquel
divulgaiido en el Ejemplo 2a de la presente invencién. Todos estos compuestos fueron sometidos
ala pr%mba de farmacodinamia oral (PD oral). En el estudio, solo pasaban la prueba aquellos
comqustos que cran capaces de incrementar en 50% el tiempo de protrombina en plasma
humanp (1,5 x PT), o el tiempo parcial activado de tromboplastina (1,5 x APTT) a una

concentracién plasmética no mayor a 3uM en un ensayo de anti-coagulacién estandar in vitro.

Adicioé ente, los compuestos debian pasar un test in vivo en ratas, a las que se administra una
dosis ae 20 mg/kg de cada compuesto, y en el que la concentracién en plasma de dichos
compuiestos, tras 4 horas de la administracién, no podia ser menor a aquella encontrada para los
tiempo%s (1,5 x PT) y (1,5 x APTT) en plasma humano.

&

!
|
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Al evalpar los Compuestos A, B y C, en el ensayo in vitro, todos cumplieron con los criterios de
anticoa%uﬂacién. Sin embargo, al efectuar las pruebas in vivo, el Compuesto A, representativo de
los conjlpuestos divulgados en D1, D2 o D3, no cumplié los criterios en ninguno de los dos
modeloip animales empleados (ratas HSD y F344). Por el contrario, los compuestos B y C,
reclamados en la presente invencion, pasaron satisfactoriamente las dos pruebas. Es decir, los
compue%stos de la presente invencion si presentan un efecto técnico inesperado frente a aquellos

! . .
del arte previo mds cercano.

Vale la} pena aclarar que el Solicitante empléé en su estudio el compuesto del ejemplo 70 de D1,
porque!;que el mismo fue identificado durante el examen de fondo europeo, como el compuesto
“estruch_nl almente mas cercano” a los compuestos de la presente invencién (ain mas cercano que
los co#i'npuestos divulgados en D2 o D3). Sin embargo, tal como se¢ ha mencionado
reiteradamente, no existe ninguna sugerencia en el arte que hubiera motivado a una persona
versada en la materia a emplear justamente dicho compuesto de D1 como punto de partida para
modiﬁ#:a:lo y llegar a los compuestos de la presente invencién. Por el contrario, en D1, D2 y D3
se indid{;an como compuestos preferidos los derivados de D-fenilglicina.
i

|
b

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

inespeﬁiadas y ventajosas.

}
I

} V) Debo anotar igualmente, que el Manual Andino de Patentes (MAP)
estableice que las invenciones en el campo quimico son inventivas si presentan una estructura
inespeﬁfada (no predecible por la persona versada en la materia), o presentan un efecto
i.nespex!iado.3 Partiendo del hecho que no era posible predecir que compuestos que presentan un
ciclopropilo en C-glicina presentarian mejor biodisponibilidad oral que compuestos cercanos que
presentjan fenilo o piperidinilo en dicha posicién, los compuestos de la presente invencién
cmplé;n a cabalidad con el requisito de nivel inventivo.

|
Adicio@men&, el Examinador no puede desatender. de manera subjetiva, como lo ensefia el
MAP, ique el analisis objetivo éle nivel inventivo dgbe? enfocarse en determinar “si teniendo en
cuenta: el estado de la técnica en sff '?:‘Gﬁ]'untO',“"é'ii;te alguna indicacién que lleve a la persona
versada en la materia a modificar o adaptar el estado de la técnica més cercano para resolver el
problemt a técnico, de tal forma que llegue a un resultado que estuviera incluido en el tenor de la

|
I
|
!
!
|
‘
;
i

3 Manuz*'l Andino de Patentes, Seccién 10.8.1. Nivel Inventivo en el 4rea quimica

Pégina6de 8

|
!
|
|
|



|
| )2)(

OLARTERAISBECK

OLARTE RAISBECK & FRIERI LTDA. /
|

reivind“F'cacién”". En ese sentido, los compuestos de la presente invencién cumplen a cabalidad
dicho requisito, al no ser evidentemente derivables del estado de la técnica, ni sus efectos y

ventaja%s alcanzadas predecibles a partir del mismo (D1), lo que constituye sin lugar a dudas

indicios claros de altura inventiva.’
|

|
[
i,

; vi) Para terminar, de conformidad con lo establecido en el articulo 59 del
Cédigoi Contencioso Administrativo, solcito respetuosamente que todos y cada uno de los

puntos planteados en el presente memorial (en particular, punto 4.b-) sean resucltos de manera

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

lleven \a esa Superintendencia a adoptar la decision que estime frente a la solicitud aqui
formulada.

?da

I

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

compre%ndido en la presente solicitud, ha sido otorgado hasta el momento el privilegio de patente
por pai!'te de Oficinas de Patentes en Europa, Estados Unidos, Algeria, Euroasia, Hungria,
Liechte;nstein, filipinas, Sur Africa, China, Estonia, Hong Kong, Eslovenia, Vietnam, Grecia,
EspaﬁaL Austria, México, Portugal, Suecia, Bélgica, Chipre, Francia, Irlanda, Ménaco, Suiza,
Alemax%lia, Republica Checa, Turquia, Gran Bretafia, Italia y Nueva Zelanda.

Si bienées cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son vinculantes en
el sentido que obliguen a la SIC a tomar una decisién en el mismo sentido, considero que dichas
concesiones sugieren el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad de la materia
revindi%:ada, ya que los criterios de evaluacion y estudio aplicados para concluir la aceptaci6n de
dichas batentes resultan equivalentes a los que la SIC debe emplear. Tan cierto es lo anterior, que
el me Andino de Patentes, al comentar el Articulo 46 de la Decision 486, establece que una
Oﬁcinaé nacional competente podrd reconocer los resultados de examenes de novedad o de
patenta{)ilidad efectuados respecto a la solicitud extranjera equivalente, como suficientes para

acreditar el cumplimiento de las condiciones de patentabilidad.® En el mismo sentido, es

i
!

{
l
|
|
i
i
t
I

!i
4 Manual Andino de Patentes, Secretarfa de la Comunidad Andina, OMPI, EPO, 2004. Secci6n 10.1.

3 Manual;Andino de Patentes, Secretaria de la Comunidad Andina, OMPI, EPO, 2004. Seccién 10.4.
$ Manual Andino de Patentes, Secretaria de la Comunidad Andina, OMPI, EPO, 2004. Seccién 7.3.
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importante anotar que el Tribunal Andino de Justicia ha citado a la jurisprudencia de las Camaras
de Apelacién de Oficina Europea de Patentes como antecedentes aplicables a la Decision 486. 7

6. or todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en
relacion con los requisitos de patentabilidad han sido resueltas, y por consiguiente, ruego se
tengan por cumplidos tales requisitos, en tanto no se logr6 desvirtuar ninguno de ellos por parte
de la SIC, y se proceda con la concesion de la patente.

C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74/295

Anexos:
— Capitulo Reivindicatorio Modificado;
~ Recibo de pago que cubre la tasa de modificaciones.

"Ver p:j ejemplo:

e Proceso 193-IP-2005, pagina 12, donde se cita que “el Tribunal a manera de orientacién ha tomado como
refej:ncia criterios de las Camaras de Recursos de la Oficina Europea de Patentes (OEP)” para el andlisis de la
falta de novedad.

s Proceso No. 216-IP-2003, pagina 11, donde se menciona a manera de referencia la interpretacién y el alcance

que dan las directivas de la Oficina Europea de Patentes al término terapia.

e Proceso No. 118-IP-2005, pégina 15, done donde el Tribunal cita a manera de referencia que “a partir de la
“de(jsibn adoptada en el caso T-506/95, las Cdmaras han establecido que el estado de la técnica més préximo ¢s
aquel que...”.

. Proc:eso 69-1P-2005, pagina 12, donde el Tribunal explica que “para analizar la existencia de nivel inventivo, las

aras de Recursos han adoptado el método llamado de “acercamiento problema-solucién” (problem and
solution approach)”.

s  Proceso No. 101-IP-2005, pagina 9, donde el Tribunal cita “a titulo de referencia, el criterio de las C4maras de
Recursos, segin el cual los manuales u obras basicas deben formar parte de los conocimientos generales del
experto medio”,

Pégina8dec 8
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Expediente No. 04-109-982
Examen de Fondo

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADQ

Un compuesto de formula (T)

HN

o)
\OQ/K

R @

en la que R representa un dtomo de hidrégeno 6 un dtomo de fluor; 6 una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo.

Un compuesto como se reivindica en la Reivindicacion 1, en el que R representa un
atomo de hidrégeno.

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

Un compuesto como se reivindica en la Reivindicacion 3, el cual se selecciona entre
las sales de adicién de 4cido de diclorhidrato, difumarato y dimaleato en forma
cristalina.

. Un compuesto como se reivindica en la Reivindicacién 4, el cual es difumarato de

1-(4-metoxibenzoil-D-ciclopropilglicinil)-4-(1-metilpiperidin-4-il)piperazina en
forma cristalina. '

Un compuesto como se reivindica en la Reivindicacion 1, en el que R representa un

atomo de fluor.

Un compuesto como se reivindica en la Reivindicacién 6, el cual se selecciona
entre:  1-(3-fluoro-4-metoxibenzoil-D-ciclopropilglicinil)-4-(1-metilpiperidinil-4-
il)piperazina; y las sales de adicién de 4cido de clorhidrato del mismo.

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

=h
\"

A\



9 Un compuesto de férmula (II)

6 una sal del mismo.

10. Un compuesto de formula (V)

I

Expediente No. 04-109-982
Examen de Fondo




Expediente No. 04-109-982
Examen de Fondo 0

ANEXO EXPLICATIVO DE LAS MODIFICACIONES \ ’

Se eliminaron las Reivindicaciones originales 9 y 12
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Patente de Invencion | ] Patente de Modelo de Utilidad [ ]
Via Nacional []

Via[ PCT (fase nacional) [Jjij Cap.I ] Cap. |l N
Nol Sol. Internacional PCT/US03/007794

Fecha de Presentacién Internal. 24-03-2003

Co
de

mo resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

. |Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 22 a 40 (como se radico inicialmente)

Re

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

Prioridad: Folios: 1 :

Fecha: 1-04-2002, Pais: US 60/368,523

Respuesta del solicitante  Folios: 97 a 102y 129 a 136

Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “DETERMINADOS COMPUESTOS DE 1-(D-
CICLOPROPILGLICINIL)-4-(PIPERIDIN-4-IL)PIPERAZINA COMO INHIBIDORES

DE

L FACTOR Xa DE SERINA PROTEASA". (folios 1y 22)




E

objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en:

Rjivindicaciones 1--8: Un compuesto de la formula (I)

Reivindicaciones 9 y 10: Compuestos de formulas (lI) y (V)

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de compuestos Utiles
para la inhibicion del la serina proteasa, factor Xa, como agentes anticoagulantes
en|el tratamiento de la enfermedad trombética.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion que contiene un derivado de la formula (1).

La invencion se catalogé segun la Clasificacién Internacional de Patentes (IPC.)
como: A61K 31/495; CO7D 211/58.

3. Determinacién del Estado de la Técnica

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria: 1-04-2002

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizé la busqueda en el estado de la

téchica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los siguientes
dogumentos mas relevantes:

d Fecha de
N Documento Titulo publicacién
D2 WO00076970 COMPOUNDS 21-12-2000
D3 WO00076971 COMPOUNDS 21-12-2000

4. Respuesta a los argumentos del solicitante:

En respuesta al concepto técnico 1826, el solicitante entrega un nuevo capitulo
reivindicatorio contenido en los folios 137 a 138. Luego del estudio de este
dogumento, esta oficina estable que el mismo no implica ampliacion de la
protecciéon que corresponderia a la divulgacion contenida en la solicitud inicial, por
lo cual es aceptado para estudio de patentabilidad.

El solicitante argumenta que la mayoria de los ejemplos de las anterioridades no
divulgan un grupo cicloalquilo de menos de 5 atomos. Esta oficina remite al
solicitante a la pagina 8 y reivindicacion 1 de D2 (folio 112), y la pagina 61 y reiv.
1 de D3, en estas se establece que el sustituyente Cy es un grupo homociclico
saturado, esta definicién incluye al ciclopropilo.
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e D3, en estas se establece que el sustituyente Cy es un grupo homociclico
sa urado, esta definicion incluye al ciclopropilo.

El solicitante argumenta que segun el Manual Andino de Patentes para que el
requisito de novedad se afecte, uno solo de los antecedentes debe mencionar
explicitamente el compuesto, y que la presente solicitud se ha patentado en otros
paises. Esta oficina direcciona al solicitante al numeral 5.1 del presente
documento y a la evaluacion de novedad del concepto técnico 1826 en donde se
ejemplifico, como los compuestos reclamados en la presente solicitud ya se
habfan divulgado en /2 4y D3 por el mismo solicitante a partir de las definiciones
de|los sustituyenteg-“Adicionalmente, se le aclara al solicitante que el Manual
Andino de Patentes es una guia para la evaluacion de la patentabilidad de una
solicitud pero no es un documento vinculante u oficial, lo mismo sucede con las
concesiones en otros paises. Respetuosamente se le recuerda al solicitante que el
Gnico documento oficial para la evaluacion de patentabilidad en Colombia es la
Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones, en este documento se
est’ablece gue una invencion se considerara nueva cuando no estd comprendida
en el estado de la técnica (articulo 16). Bajo este concepto se evalud 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
materia pueda usar esta informacion para reproducir y explotar la invencién.

El solicitante expone los valores de afinidad por el factor Xa humano. Esta oficina
le aclara al solicitante que no se realiza ninguna evaluacioén de nivel inventivo o
efecto técnico inesperado, puesto que como se define en el numeral 5 los
compuestos reclamados carecen de novedad.

Por lo anterior, esta oficina ratifica la objecién en cuanto a novedad de los
compuestos reclamados con la presente solicitud.
5. | Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

5.1 Novedad (articulo 16 D486

La reivindicacién 1 reclama un compuesto de férmula (1):

\O\N
Lovee

- I

En dénde R representa un atomo de hidrégeno o un atomo de fltor.

El documento D2 ensefia derivados de la formula:

Y

R; /x\x /Y\"‘L /Lp(D),,

Realizando las siguientes sustituciones en la formula de D2:

R2 es un anillo aroméatico de 6 miembros sustituido en las posiciones 3 y 4 por
alcoxialquil y halégeno como el flior (pag. 329).
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Cada X es independientemente CO o NH (pag. 329)

Y= es un grupo CH (pag. 330)

Cy= es un anillo homociclico saturado (pag. 330).

L = CO (folio: 108)

Lp
R:

n=

co

= ‘OO_R (p4g. 35)

r CHj3, (pagina 36)
0 (pag. 330)

SeJ‘evidencia que los compuestos reivindicados ya eran conocidos en D2, en

secuencia los compuestos de las reivindicaciones 1 a 7 no son nuevos.

o Iguyalmente la composicion de la reivindicacion 8 no es nueva.

H

D3|(pag. 245 a 246 folios: 113-116) ensefia derivados de la féormula general:

y

Rs /x\x Y _AP(O),

ciendo las sustituciones establecidas en D3, se evidencia que los compuestos

reclamados en las reivindicaciones 1 a 7 y la composicién de la reivindicaciéon 8
ya eran conocidos en D3 y por lo tanto no son nuevos.

La

reivindicaciones 9y 10 reclaman los compuestos de las férmulas (ll) y (V),

| N/\ HOOC 0
| NH

K/N o)

NH, ( v)
R 0—=CH;

D2 (paginas 80-81) y D3 (paginas 60-61) ensefian las siguientes formulas:

Z5-Y(Cy) -L-Lp (D) ,

Rp-(X)2-Y(Cy) -2, (VIII)

Los|compuestos en dénde Z; es COOH, 2, es HN y Y, Cy, L, Lp, Dy n son

rnmn eo dafinih antarinrmants v rarraennndan a lne ramninactne raclamisidne an

N
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la presente solicitud. Por lo tanto los compuestos de las reivindicaciones 9 y 10 ya
sei habian divulgado en D2 y D3 y no son nuevos.

l
6. ’ Conclusioén:

|

|
En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las 4
reivindicaciones: 1 a 10 (folios: 137 A 138) -
}
BoL;;oté, D.C,
|
T
| CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
| No. 3275 Cédigo No. 202073
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