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1. Me refiero al aute dictado por ese Despacho notificado por fijacion en lista ! 28 de

Marzo de 2008.

2.

Can el fin de responder a las objeciones expuastas por el sefior EXaminader en su

Concepto Técnico No. 853 bajo los acdpites de claridad v novedad, atentamente me
permito presentar los slguientes argumentos técnicos v las siguientes modificaciones
realizadas en el capitulo reivindicatoric, mediante o cual no sélo se superan dichas
objeciones, sino que ademas se demuestra en forma contundente |la patentabilidad de la

presente solicitud.
3. LARIDAD DE SOL uD

El sefior Examinador ha objetadao la claridad de la presente sollgitud con base en

los sfguientes argumentos:

r

LESCRIPCIO

"El compuesto N-t-butoxi-2(R)-[({4-fluoro-3-metilfenilsuifonil)] amino-2-
(4'-tetrahidropiranil)-acetamida no se puede obtener de Ia formula (I} ya
que las tinicas opciones de sustituciones son en R y R1, por lo anterior no

se gncuenira sustentado en esta.”

En respuesta a ig anterior, injclalmente me permita sedalar que sl biea el
compuesto N-t-butoxi-2(R)-[{4-fluoro-3-metilfenitsulfonil) Jamino-2-(4'-tetrahidropiranil)
-acetamida no puede obtenerse a partir de la estructura quirnica general (I} revelada gn
la memaria descriptiva de la presente solicitud de patente, su_Inclusjgn dentro de

#s
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ha solicitud i co la otra olécul ug ieng rupo t-

acetamlda. Lo anterior gueda claro en los ejiemplos 1 v 2 {paginas 26 y 27) de la
descripcion, donde s& mencionan los metodos de sintesis para |a obtencion de algunos

de los compuestos reivindicados en |a solicitud de patente €n cuestidn,

Pese @ lp anterior, atentamente me permito manifestar que el solicitante de la

invencidn en cuestidén ha gecidl elimin el co asto N-t-butoxi-2

lo cual se supera de manerg satisfactoria la objecion realizada por el sefior Examinador

a este respecto,

REIVINDICACIONES
“EIl compuesto N-t-putoxi-2(R)-f(4-fluoro-3-metiifenlisuifonil)] amino-2~
{4'-tetrahidropiranii)-acetamida no se puede obtener de Ia férmula (I) ya

que [as Unicas opciones de sustituciones sonen Ry R1."

Tal como se comentd previamente, el sollcitante de la invencidn en cuestién ha

actualmente presentadas, con lo cual se supera satisfactoriamente la abjecian

realizada por el sefior Examinador a este respecto.

Adicionaimente a lo anterior, atentamente me permite manifestar que el capitulo
reivindicatorio de la presente solicitud de patente también ha sido maodificado mediante
la eliminacién de la rejvindicacion almen resen

eracion del Bevo itulo ahar sta ¢ sto is {6

vindi ionas.

Con base en dichas modificaciones, es claro que el nuevo capitule reivindicatario
que se remite junto con el presente memerlal cumple a cabalidad con las dispasiciones
de patentabilidad establecidas en el Articuio 20 de |la Decision 486 de 2000.

4  EVALUACION DE LA NOVED
El sefior Examinador objeté la novedad del capitule reivindicatorio actualmente

presentado basandose en las ensefianzas del documento WO 9952889 (D1).

En este sentido, el sefior Examinadar argumenta gue:



LLOREDA & CIlA. 5. A.

"La refvindicacion I se refiere a8 un compueste de formula general {I):
0 H
HORN N“S" Rr1
I7ES
R O
En donde Ri= arit C6-C10 opcionalmente sustituido por Ra = Alguil CI-C6,
haldgeno,; R=Heterocicfoalguil C3-C10.

01 enseils: compuestos Amidas del acido (4-Aritsuifonilaming)-Tetrahhydropican-
4-carboxiiica, (folivs 196 abstract -202); representados por la formula general:
¢ H
HNOH IL“SGQ—Q

0
En donde Q=Arifo C6 que puede ser sustituido por: Fluor, cloro, alguil CI (folio

201, pg 49 renglones 13-14; folfo 202, pg 50 rengiones 1, 26).

Por fo anterior al realizar los sustituciones propuestas por fa solicitud, en DX, de
acuerdo & los significados de @, se pueden obtenar fos compuestos refvindlicadaos
en fa refvindicacion 1 y sus dependientes (2-8), asl: ef compuesto def ejemplo 64
(Folio 226} . en donde Q=R1 v es sustituido por Fuorofenil.

Como € puede observar ef elemento caracteristico de los compuesto
reivindicados de formule (I) ya era conocido en D1, por jo cua¥ los compuestos de
fas reivindicaciones: 1-6 no pueden considerarse nuevos & igual que fa
composicion de fa reivindicacidn 7.

Ahora bien, con el fin de responder adecuadamente a las anteriores objeciones, a

continuacién me permito anallzar detalladamenta las ensefianzas del documento D1,

4.1} Consideraciones respecto al documento WQ 9952889 (D1)

En térmings generales, el documento D2 revela hidroxamridas del #cido (4-

arilsulfonllaming}-tetrahidropiran-4-carbexilics, las cuales presentan la  siguiente

estructura quimica general:

HONH H—-—so.;—n
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En donde ta variable Q, tal comeo lo afirma el sefior Examinador en su Concepto
Téchico, puede representar un grupo arily Ty opcionalmente sustituido con flbor, bromo
v alquilo ;.

Ahora bien, del atento andlisis de la estructura quimica general ensefiada en el
documente D1 y su comparacidn con ia estructura quimica general revelada en |a
presente solicitud de patente, es claro que los compuestos que se obliznen an cada
caso zon diferentes, tal como se sefiala a continuacidn;

Flgura 1. {arrika}

Estructura____qiimica Figura 2. Eztructura
gensral de los compuestos quimica general de los
revelados en 1a presente compuestos reveladog en

solicitud de patente.

s - [ — -

Coma puede notarse, los compuestos ravelados en la presenta solicitud de

De conformidad con lo anterior, a continuacién me permito presentar ia estructura

quimica de los compuestos mencionades en la nueva reivindicacidn 4 de la presente
solicitud de patente;
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Figura 3. Estructura cuimica de losz compuestes definidos en
la reivindicacicdn 4 de la presente solicitud de patente.

Pe lo antzrior es completarnente claro que ninguno de los compuestos revelados
en el capitule reivindicatorio de la solicitud de patente en cuestién habia sido
preyiamente ansefiado en 2l documento D1, Por lo tante, me permitt manifastar que (98
caompUestos revelados en la solleitud de patente an cuestldn prezentan un inequivoco
cardcter novedoso frente 3 las ensefianzas del documento D1, En cansecuencia,
atentamente me permito solicitar al sefior Examinador la raconsideracion de ias
abjeciones realizadas a éste respecto.

De otro lado, tal como fue planteado en mi memorial de respuesta al primer
articulo 45 expedidc por su Despacho para la presente solicitud de patente, de la
atenfa 'ectura oe 'as ensefienzes de dicno documento D1, resulta evidente gue
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r a obwig para ung persong yersada a mater a vez anseii
nicamente la utilidad de com tos alli r ados ¢ inhibidor
metaloproteina d amiferps i ente human
cularmente d etal teinas e_matrlz actia re_sustr
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a 26 de la descripcién de D1).

n total contra on | terior ctor letal una m teasa
acterial, la cual actiia dentro de | ulas so tipo dif te de sustr
d oteina specifi ente re las guinasas de proteinquinasa i a
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elular i inhibl
etaloproteinasa e ac sobr nas d iz extr oma_si
loh 05 compuestos - lados docum 1.

En vista de todo lo anteriormente planteado, atentamente consideroc que la

materia revelada en esta solicitud de patente presenta un inequiveco caracter novedoso
¢ inventivo frente a las ensefanzas del documente D1,

-

5. CONCL ON

Atentamente me permito sefialar ante ese Despacho que de confermidad con las
modificaclones realizadas en el capitulo relvindicatorio de la presente solicitud de
patente, asi como con base en los argumentos técnicos presentados para demaostrar el
inequivoco cardcter novedoso y el sorpréndente aporte al estado de la técnica brindado
por la materia revelada en dicha solicitud, es completameante claro gue se han superado
las objecienes expuestas por el sefior Examinador, ¥ por lo tanto, dicha saolicitud es

merecaedora del privilegio de patente solicitado,

6. Anexo al presente memsrial me permito présentar:

{a) Recibo nimers 08-44,786, expedide por la Superintendencia de Industria y
Comercio, que acredita el pago de las madificaciones mencionadas; y

(b) Copia del nuevo Capitulo Reivindicatoric compuesto por seis  (§)
reivindicaciones, €l cual reemplaza al capitule originalmente presentada ¥ an
el qua se han realizado las modificaciones anteriormente mencionadas.
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7. En vista de todo lo anterior, ruego a usted proceder a estudiar nuevamente Ja sollcitud

a |a luz de las argumentaciones presentadas v de las medificaciones realizadas y conceder el
privilagio de patente solicitade.

Senor Superintendente,

-
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REIVINDICACIONES

1.  Uncompuesto de fgrmula It

HO i H =1
H AN iy
R O O FORMULAI

o una sal farmacéuticamente aceptable o mezcla de ellos; donde,

R’ es un grupo aril Ce-Cha, opeionalmente sustituide con | a 3 grupos de R4
R4 g5 seleccionadoe del grupo conformado por alquilCy-Cg ¥ haldgeno; y,

R es un grupo heterocicloalguil Ci-Cy.

2. Un compuesto segln la reivindicacin 1, donde Rl es un grupo fenil
opcionalmente sustitnido con 1 a 3 grupos de R# .

3. Un compuesto segun la refvindicacion 1, donde R1 es un grupe fenil sustituido
con 1 a3 grupos escogides entre haldgeno, metil, etil, propil, bulil, naftil, >-(2-

pirtdil}tiofen-2-11 o una mezcla de eilos.

4. Un compuesto segin la reivindicacion 1, €l cual es seleccionado del grupo que

consiste en:

— N-hidroxi-2(R)-[(4-fluorc-3-metilfenilsutfonil)]amino-2-(4’-tetrahidropiranil)-
acetamida; v,
- Los compuestos de la tabla 1:

Tabla 1

o |
L .-—"R
HDMNJ\/N g~z
H =

TN

R, OO
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Ejemplo # Rl R2
T F
64 6\
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e <
a S § Cl
N X
H }
o . I
| e
130
flj S
. —

y sales farmacéuticamentc aceplables o mezelas de cllos.

5. Un compuesto de acuerdo con la reivindicacion 4, el cual es:
N-hidroxi-2{R)-[{4-fluoro-3-metillentlsulfonil}]lamino-2-(4"-tetrahidropiranil)-

acetamida, v sales farmacguticamente aceptables 0 mezclas de Eetas,

6. Una composicion de acuerdo con la reivindicacion 1, que comprende un
compuesto de formula [ y un transportador farmacéuticamente aceptable.

-36-
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Patente de Invencién B Fatente de Modelo de Utilidad ]

Via Nacional ]
Via PCT tlase nacional) JJ§  Capl L) Cap. | ]
No. Sol. Internacional PCT/US2003/101382

Fecha de Presentacion Internal.  23/05/2003

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamente &n &l articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

1.14. Descripaidn, Folics: 80 a 123 {como se radico
inicialmente)

1.2. Relvindicgciones:  Folios: 124 a 141 {como se radicd
inicialmente).

Folics: 247 2 248 iNuevo capituio

reivindicatorio).

1.3,  Priondad: 29 de Mayo de 2002,U5,60/283.996

1.4 Respuesta del solicitante Folios: 238 a 248
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2. Objeto de la invencién

TITULO DE LA SOLICITYUD: COMPUESTOS PARA EL TRATAMIENTO DEL
ANTRAX E INHIBIDORES DEL FACTOR LETAL.

Reivindicacion 1: Un cornpuesto de la formula general (1)

G

M
HO._ N___R

R © 0O

Reivindicacion 2-5: Compuestos de acuerdo a la reivindicacion 1.
Reivindicaciones & Composicitn que contiene un compuesto de fdrmula (1).

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de coempuestes tiles
para el fratamiento de cesordenes o enfermedades asociadas a infecciones
bacteriales, mediados por metaloproteasas y una composicién que los contiene.

Para solucionar este problema técnico la solichud en estudic proporciona
derivados de la férmula (1) ¥ una composicidn gue los contiene.

Clasificacion  Internacional de  Patentes (IPC.): AB1K31/18; AG1K31/00;
CO70308/04; AG1K31M18; AB1K31/351; AB1K35/00; AB1P1/00; AG1P1/12;
AB1P31/04; AS1P43/0Q.

3. De la golicitud de Patents
31, Descripcion (articuio 28 0. 486)

En Ia descripcién se debe corregir los subindices de los R de |as tablas 1y 2 de
acuardo a la estructura de los compuestos, para gue se conserven las posiciones
y los significados de los sustituyentes R y R1.

3.2 Reivindicaciones farficufo 30 D 486)

En la reivindicacion 1, especificar cuales son log anillos heterocicloalquilos para
el sustituyente R.

Para R1, el arilo sustentado es el fenilo, por lo tanto arilo Ce-Cyg £5 muy amplio.

Lo anterior de confarmidad con los elemplas prasentados.

En la reivindicacion 3, dade que esta es dependiente de la reivindicacion 1 y que
R® se seleccionada de alquil Ci-Cs vy haldgeno, no se & puede dar a R° los
significados de paftil y 5-(2-piridiltiofen-2-il).

En las reivindicaciones 3, 4, © referidas a compuesios, & menciona la expresidn
‘o una mezcla de elffos”, dicha expresion no es c¢lara porque estd incluyendo
mezcia de compuestos lo cual corresponde a una composicion, Se sugiere incluir
2sa mezcla en la reivindicacion 5, Ya cual s& refiere a Ya composicién,
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En Ia reivindicacién 4, debe corregir los subindices de los R de |2 tabla 1 de
acuerdo a la estructura de los compuestos, para gue s€ conserven las posiciones
y los significados de los sustituyentes R Y R1.

En ta reivindicacién 5, se reclama el compueste N-hidroxi-2(R)-[{4-fluoro-3-
metifenilsulfonil)]  amino-2-{4 tetrahidropiraniii-acetamida; el cual se esta
reclamando en ia reivindicacién 4; lo anterior sefia innecesario.

Se debe tener en cuenta ias anteriores chservaciones y realizar las correcciones
necesarias.

4. Respuesta a los argumentos del solicitante:

El solicitante presento un nueva capitulo reivindicataria foligs247-248), el cual se
tuvo &n cuenta para realizar el actual estudio y emitir el presente concepto. El
nuevo capitulo comprende: la Reivindicacién 1  independiente y las
reivindicaciones 2-8 dependientes de esta.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidn 486 de la Comisién de (a
Comunidad Andina, se ie indica que debe dar respussta dentro del térming de
sesenta dias contados a partir de |a fecha de nolificacion de la presente
comunicacion. En case de no dar respuesta al presente requerimiento, ¢ si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesiéh, se
denegara la patente.

Notifiquese &l presente oficio conf
del! capltulo quinto delftitulo pri

ealo dispuesto en el numeral 5.2, literal @},
la Circular Unica N°® 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Divisidnde Nuevas Creaciones

El anterior fequerimiante fue notificado por fijacion en lista, de fecha
ﬁ ? AED 20

EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No.1608 Cédigo No. 202078




