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Sefora

JEFE DE DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIC
E. S. D.

9 REF: Expediente No. 05-000907 - Salicitud de patente de invencién a
favor de BRISTOL - MYERS SQUIBB COMPANY

Respuesta a oficio No. 10151 de 08 de agosto de 2008

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portadoer de la tarjeta profesional No.
57.492 def C.S.J., obrando como apoderade de la sociedad BRISTOL —
MYERS SQUIBB COMPANY, segin lo acredita el documento de sustitucion

. de poder presentado ante esa division, me permito dar respuesta a las
observaciones de caracter técnico vy  jurfdico, relacionadas con la
patentabilidad, para la concesién de la patente de acuerdc con |a Decisian
486 segln el concepto técnico No. 1818 notificado por fifacion en lista de
fecha 08 de agesto de 2008

En primer lugar, en atencion al requerimiento del Sefior Examinador sobre la
necesidad de datos que permitan evidenciar la solucion al problema técnico
por medio de la invencidon reclamada\adjuntamns ensayos y datos que
soportan la utilizacién de los compuestos de la invencién para el tratamiento

de diabetes y la disminucion del colesterol.

Adicicnalmente, estamos presentando un nuevo capitulo reivindicaterio de 1-

16 reivindicaciones, el cual delimita importantemente la materia objeto de la
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presente solicitud vy el alcance de la reclamacion pretendida. A su vez, este
nuevo capitulo reivindicatorio ne contiene referencia alguna a métodos de
tratamiento, encuentra entero sustento en la descripcién y no amplia la
materia inicialmente descrita, cumpliendo asi con todos los requerimiegntos
realizados por &l Befior Examinadar,

Sobre los términos objetados es deseo del solicitante precisar que en las
nusvas reivindicaciones se ha eliminado el terming “éster de profarmace’,
perc se han mantenide las expresiones “eslero isémeros’ y “sales
farmacéuticamente aceptables” por considerarlos totalmente sustentados por
|a descripcion y entendibles para un técnico versado en la materia.

Asimismo, la nueva reivindicacion 1 incluye la definicién especifica de los
grupos sustituyentes alquilo, alcoxi, halégeno, amino sustituido y arilo y en
este sentido se refiere al Sefior Examinador a las definicionas de todos los
grupos mencionades en el capitulo reivindicatoric gue se encuentran a lo

largo de toda |a descripcidn, especialmente en ias paginas 41-38.

De igual manera y en respuesta a la objecion de novedad realizada por &l
Sefior Examinadaor en relacién con D1 se llama la atencion sobre la exclusién

gue se realiza en e! aparte final de la reivindicacidn 1 con respecto al grupo:

R ¥

x
R N Y
¢
S\: :\ oy O (CHI™ HCHN
HEC —— Kg }E \““‘h-.
%

Sl ~gT

donde Xo=N, X3=C X4 =068, £=0 ounenlace,

exclusién gue especificamente elimina tas divulgaciones realizadas en D1.

De esta manera la presente solicitud es nueva a la luz de D1,

En vista de lo antetiormenta expuasta y seguin las modificaciones realizadas

al capitulo reivindicatorio, respetucsamente solicitamos el retiro de las

BRIGARD & CASTRO ABOGADOS 5.4, — NIT. 360.047.372-8
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objeciones a la presente solicitud, ya que, en opinién del solicitante, cumple

con todos los requisitos establecidos en la Decision 486,
De la Sefora Jefe,

-
Atantamen e}

4

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
T.P. No. 57.482 del C.SJ.

C.C. 80.410.337 de Usaquén

Carrera 7 No. 71-21, Torre B, Of. 402

Bogota, D.C., 30 de octubre de 2008
MXBG

Anexos
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‘REIINDICACIONES

1. Compuesto que tiene la estructura

R B AN N Y
N p L T CH N
X

caracterizado porquemes 0. 102;nesC. 16 2;

QesCoN;

Aes (CHyx donde xes 1a5 oAes (CHz)x' donde x' es 1a5
con un enlace algueniloc o un enlace alquinile incluide en
cualquier parte en la cadena, © A 85 {CHz-O-CHy)k - donde
x*es 0a5yx®es0asb, conla condicion de que por lo mencs
une de X2 y X* sea diferente de 0,

B es un enlace o &s (CHy)x donde X* es 1 a 5;

AesCHoN;

X:esC, N CoS;

Yaes O, N, Co s

XsesC, N Oc S

XsesC N, Qo5

¥XsesC N 008,

con la condicién de que por lo menos uno de Xz, Xs, X4 X5 ¥ Xo
es N; v por |o menos uno de Xz, X3, Xq X5y Xs es C,

R' es H o aiquilo;

R® es H, alguilo, alcoxi, halégeno, amino, amino sustituido o
ciano;

R? R® y R% pueden ser los mismos o diferentes y se
seleccionan de H, alquile, alcoxi, halégeno, aming, amino

sustituido o ciano sustituido;

R* as arlalquilcwicarbonilo, arthetercarialquilo, arifoxianialquilo, .



2
-
SN :
arilalquilo, ariloxicarbonilo, halaéril-oxicarbonilc,
alcoxiariloxicarbonilo,” alquiiariloxicarbonilo, ’
ariloxiariloxicarbanilo‘:f heteroariloxiarilalquilo,
heteroariloxicarbanilo, ariloxiariicarbonilo, / .
\&—; . arilalgueniloxicarbanilo, cicloaiguilariloxicarbonilo}

g 'i?farflalquilarilcarbcnilo, hetercarilo-heteroarilalquilo, ,f
=-cicloalquilexiariloxicarbonilo, heterca[i[heteroarii-aarbnni.lo,
arilalquiisquuniJc,‘l/ aritalgueniisulfonilo, alcnxiarilalquilc,j
arittiocarbonilo,” cicloheterpalquil-alquiloxicarbonilo, \33 _

J: e 3D

cicloheteroalguilexicarbonilo o pclihaloaiﬂyila;irnxjcarbar!]lo, que
Eyf_;igr)_sgr_su_stitufgos _cpciunaiﬁél-'n_t;;_ Py £/

Y es CO.R* donde R*es H o alquilo, © ¥ es un 1-tetrazol C- <
enlazadr:;: .I.un acida fosfinica de la estructura P{G}(DR“*‘}RETJ

donde R* es H R® &5 alquilo o arilo, o un acido fosfénico de la
estructura P(ﬁi{ﬂﬂ“){w

(CHz)x, fCHz)xi-.iCHz}xi. (CHEJx:"s.fCHE}Kd- (CH2)m, ¥ {GHZ};I s€ p 7
pueden sustituir opcionalmente con 1, 2 ¢ 3 sustituyentes, ”’_F/ A~
en dénde, -

el grupe alguile solo o como parte de otro grupo incluye
hidrocarburos de cadena lineal ¢ ramificada, que contienen 1 a

20 carbonps, preferiblemente 1 a 10 carbonos, mas
preferiblernente 1 a 8 carbonos, en la cadena normal, y puede
incluir opcicnalmente un oxigeno o nitrégenc én la cadena
normal, tal como metilo, etile, propilo, isepropilo, butile, t-butile,

isobutilo, pentilo, hexilo, isohexile, heptilo, 4.4-dimetilpentilo,

o
e
_E 7 oetio, 2,24trimedifenilc, nonito, decito, undecio, dodeciio,

+ .
-

e diferentes isomeros de cadena ramificada de los mismos, ¥
E_s_.i_milares asi como grupos que incluyen 1 a 4 sustituyentes tales
como haig, por ejemplo F, Br, Cl o | o CF3, alcoxi, arilo, ariloxi,

aril(arilo) ¢ diarilo, arilalquilo, arilalquiloxi, alguenilo, cicloalquile,



cicloalquilalquilo, ciclaalquilalguiloxi, aming, hidroxi,
higroxialguile, acilo, heteroarilo, hetercariioxi, cicloheteroalquilo,
arilheteroanio, arilaicoxicarbonilo, heteroarialguiio,
heteroarilalcoxi, anloxialquilo, ariloxiarile, alguilamidg,
alcancilaming, arilcarboniiamino, nitrp, ciano, tiol, halealquiio,
trihaloalguilo yio alquiltic y/o cualquieta de los grupos R*:

el grupe alcoxi solo o como parte de otro dgrupo incluye
cualquiera de los grupos alquile, aralquilo o arilo enlazados a un
atomo de oxigeno;

el grupo halégeno solo o como parte de efro grupo se refiere a
cloro, hromo, flGor, & yoda asi come CFj, prefiiiéndese el clom
& fiior;

el grupo amino sustituide solo o como parte de otro grupo se
refiere a aming sustituido con uno o dos sustituyentes, que
puaden ser el mismo o diferentes, tal como alquilo, arilo,
arilalquilo, heternarilo, heteroariidiguilo,  ciclohetercaiguilo,
ciclohetercalquilaiguiio, cictoalquilo, cicloaiquilaiquilo,
haioalquile, hidroxialquilo, alcoxialquile ¢ tioalguile.  Estos
sustituyentes se pueden sustituir ademas con un acido
carboxilico y/o cualguiera de los sustituyentes para alquilo.
Ademds, los sustituyentes amina se pueden tomar junto con ¢!
Atomo da nitrbgeno al cual se unen para formar 1-pirrolidinilo, 1-
piperidinile,  1-azepinilo, 4-merfolinile,  4-tiamorfolinio,  1-
piperacinilo, 4-alquil-1-piperacinilo, 4-aralguil-1-piperacinilo, 4-
diaralquil-1-piperacinilo,  1-pirrolidinilo,  1-piperidinile, o 1-
azepinilo, sustituidos apcionakmente caon alquilo, aleoxi, alguiitio,
halo, irifluorometito o Didroxy,

el grupo carbonilo

el grupo ario solo o como parte de otro grupo se reflere a

grupos aromaticos monociclicos y biciclicos que contienen de 6



a 10 carbonos en la porcion del anillo {tal come feniio o nafito
incluyendo 1-naftilo y 2-naftilc) ¥ pueden inchuir opoionaimente
une 2 res anillos adicionales fusionados & un anillo carbociclice
o @ un anilo heterociclico {tal comao anitios anlo, cicloalquilo,
heteroario o cicloheteroalquilo) y pueden ser sustituidos
opcionalmente a fravés de atomos de carbono disponibles 1, 2
o 3 grupos seleccionados de hidrégeno, halo, haloalguilo,
alquilo, haloalquilo, alcoxi, haloalcoxi, alquenilo, trifluorometilo,
triflucrometoxi, alquinilo, cicloalquilalquile,  cicivheteroalquilo,
ciclohetercaiquilalquiio, arilo, heteroarilo, arialquilo, ariloxi,
ariloxialguile,  alcoxicarbonile,  arilcarbonilo,  arilalguentio,
aminocarbonilarile, ariitio, arilsuffinilo, arilaze, heteroarilalquile,
heteroarilalquenile, heteroarilheteroarilo, heteroariloxi, hidroxi,
nitro, ciane, amino, amino sustituide en donde el amino incluye
1 ¢ 2 sustituyentes (que son alquiio, arilo o cualquiera de los
piros cc:rripuestos arilo mencionados en las definiciones), tiol,

aiquittio,  ariltio, heteroariltio, arilticalquile,  alcoxiaritio,

alquilcarbeonilo, arilcarbonilo, alquilaminocarbonilo,
anlaminocarbonilo, alcoxicarbonilo, amingcarbanila,
alquilcarboniloxi, arifcarboniloxi, alguilcarbonilaming,

arilcarbonilamino, arilsulfinilp, arlsulfinialguilo, ariisulfontiamine
o arilsulfonaminocarbonile wo cualquiera de los sustituyenies
para alguilo indicados;

incluyende todos los eslerecisdmerds de los mismos y Sus
sales farmacéulicamente aceplables;

y excluyendo especificamente 1a estructura que se muestra

apajo: Rab alf‘
R, = ] ¥
{?f N x,. /iCthiD}':f\ [teHas” CHu
o~y X I S
\X"" ~a'

donde X, = N, Xs = C, X¢ =0 6 §,/Z = O § un eniace.
. N

,__(—_:;\.J g n ..x__ .

O

- :-:..' "._}\



2. Compuesto de conformidad con la reivindicacién 1, caractenzado

porque X &s CH.

3. Compuesto de conformidad con ia reivindicacion 1, caracterizado

porgque A es -(CH2)x*-O-.

4. Compuesto de conformidad con la reivindicacién 1, caracterizado

porque Q es C.

5. Compuasto de conformidad con la reivindicacion 1, caracterizado

porgue B es un enlace.

B. Compuasto de conformidad con la reivindicacion 1, caracterizado

porgue

O gji} H\:jf;

X~ X~y
A~ N
K il \fl
;}J o o™

7. Compuesto de conformidad con ja retvindicacion 1, caracterizado
porgue tiene la estructura

HEb

R*2 Ry = Fli:3
\/f \ CHy)e2 f’\/\ N Y
B yq/x . j_..ff 2) --.._Gfi:\\ )“(Gﬂz]mf ~(GHR
X
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8. Compuesto de conformidad con la reivindicacidn 1, caracterizado

porque tiene la estructura

th 3

tha
2:: .r-“":, ; K @

9. Compuesto de conformidad con la reivindicacion 8, caracterizado
porque R%, R® y R™ son cada uno H; R" es alquilo, X’ es 1 a 3;
R? es H; m es O o {CHz)m &8 CHz 0 CHOM o CH-alguile C1-Cap, X
es C, Xz, X3, X4 X5 ¥ Xs representan un total de 1, 2 6 3 nifrégenos;

(CH,)n e un enlace o CHz ¥ R? es alcoxiariloxicarbonile.

10. Compuesto de conformidad con la reivindicacién 9, caractarizado

porgue R' es CHs y R es metilovifeniloxicarbonilo,

11.Compueste de conformidad ¢on la reivindicacion 1, caracterizade

porgue
X e
x_' “?(‘E /N_.H__ Lll / N'l'}?.
o " A fg‘Qf,

Q-

SRS AT



12. Compuesto de conformidad con la reivindicacion 1, caracterizado

porgue tiene la estructura

1y e
Nee ™0 o*0

Ph—H
CHy

OCH;

S en e
N nJ’\g
N

>

\(jf‘w "COH

OCH,

Ny N T
Ph~N_ _ [ Y
H™CHy oo
A

EH;

Q}\N'“GGZH
070

QCH,

Hy

/@/\Nﬂcnﬁ
J A

L {9 ]

OCH,

13.Composicién farmacéutica, caracterizada porgque comprende un

compuesto de corformidad con Ya relvindicacién 1 y un portador

farmacéuticamente aceptable para el mismo.

14.Combinacién farmacéutica, caracterizado porgque comprende un

compueste de conformidad con la reivindicacion 1 y un agente

reductor de lipidos, un agente wmedulador de Wpidos, apente

antidiabéfico, agente antiobesidad,

agente antihipertensivo,

inhibider de la agregacién de plaqueta, y/o un agente ant-

asteoporosis.



15. Cambinacian  de  conformidad  con  la  reivindicacidn 14,

caracterizada porque sl agente antidiabético es 1, 2, 3 ¢ mas de
una biguanida, urea de suffonilo, inhibidor de glucosidasa,
agonista PPARy, agonista PPAR afy dual, inhibidor SGLTZ,
inhibidor DP4, inhibidor aP2, sensibilizador de insulina, peptide-1
tipo giucagon (GLP-1), insulina yfo meglitinida, el agente
antiohesidad es un agonista adrenérgicoc beta 3, inhibidor de
ipasa, un inhibidor de la reabsorcion de la serotonina (y
dopamina), agonista del recepior de la tiroides, inhibidor aP2,
antagonista ds! receptor-1 de canabincida y/o un  agenle
anoréctico, el agente reductor del lipido es un inhibidor de MTP,
intihidor de la feductasa de HWMG CoA, inhibidor de ia sintetasa
escualeno, derivado del acido fibrico, sobrereguiador de la
actividad del receptor de LDL, inhbibidor de la Ypoxigenasa,
agonista del receptor de famesoid (FXR), agonista del receptor de
higado X (LXR), inhibidor de CETP o inhibidor de ACAT, el agente
antihipertensivo es un inhibidor de ACE, antagonista del recepter
de la angiotensina {1, inhibidor de NEP/ACE, bloaueadaor del canal

de calcio yio un biogueador B-adrenérgico.

18. Combinacidn  de  conformidad con Ja  reivindicacion 15,

caracterizada porque el agente antidiabético es 1, 2, 3 © mas
metfarrning, gliburida, ghimepinda, glipirida, gipizida,
clorpropamida, gliclazida, acarbosa, miglitoi, pioglitazona,
rosiglitazona, balaglitazana, insulina, GI-262570, isaghtazona, JTT1-
501, NN-2344, L895645, YM-440. R-118702, AJS677, repaglinida,
nateglinida, KAD1129, AR-HO39242, G\W-409544, KRP297, AZ-
242, AC2993, LY315902, P32/98 yfo NVP-DPP-728A, el agente
antiobesidad es orlistat, ATL-962, AJ9677 L750355, CP331648,



sibutramina, topiramato, axoguina, dexamfetamina, fanterming,
fenilpropanciamina, timonabant {SR-141718) y/o mazindol, el
agente reductor de lipides es pravastatina, lovastatina,
simvastatina, atopvastatina, fluvasiatina, navastatina, visasiating,
resuvastatina, pitavastatina, fenofibrato, gemfibrozii, clofibrato,
avasimibe, ezetimihe, TS-062, WD-700, colestagsl, nlacina yio
LY2585427, el agente antihipertensive &s una inhibidor de ACE que
es captopril, fosinopril, enalapril, lisinopril, quinapril, benazep,
fentiapiit, ramiprii © moexipril; un inhibider de NEP/ACE que es
omapatrilat, acide [S[(R*,R*)]-hexahidro-6-((2-mercapto-1-oxo-3-
fepiipropi)-3-fenilpropiarmino]-2,2-  dimetil-7-oxe-1H-azepina-1-
acetico {gemopatrilat) o CGS 30440,

un antagonista del receptor de la angiotensina 1} es iroesartan,
logartan, telmisartan o valsadan;

amledipina hesilata, prazosina HG!, verapamil, nifedipina, nadoiot,
propranolol, carvedilgl o clonidina HCI, el inhibidor de Ia
agregacién de plaqueta es aspiting, clopidagrel, ticlopiding,

dipiridamel ¢ ifefroban,
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C.,

Abogado
JUAN PABLO CADENA SARMIENTO

ASLUNTO Radicacian 05-807

Tramite 002

Evento 001

Actuacion 430

Oficio -y

Folios g U9l
Fatente de Invencion Patente de Modeio de Utilidad [:l
Via Nacional D
Via PCT (fase nacionaly 98 Cap.] ] Cap.il B¢
No. Sol. internacional PCT/US2003/021331

Facha de Presentacion Internal. 08-07-2003

Como resultado del examen de fondo, realizadg con fundamenta en el articule 45
de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcidn: Foliog: 89 a 276 {cormo se radicd inictalmente)

Reivindicaticnes; Folios 277 a 286 {comp seé radicé inicialmente)
Folios 381- 382 {moditicacion)

Prioridad: Folio: 1y 87

Fecha; 08-07-2002 ; pais y numero; US60/394 553,

Respuesta del solicitante  Folios 378 a 380



2.

-]
394

Maodificaciones no acaptadas (aiticulo 34 D466 v arl. 22 Traiado PCT)

(iustificacion)

£l salictante presenta un nuevo capilula retvindicatorio contenido en los folios 381
a 389, Durante el estudio de este documento se detectaron ias siguientes
modificaciones no comprendidas en la solicitud orfginal:

1.

En la defnicion de R” en la reivindicacion 1 &l solicitante intraduce los
sufituyentes haloaril-oxicarbonilo, cicloalquilariioxicarbonile,
atilzlquilaricarbonilo, cicloatguiloxtariloxicarbonilo, cicloheteroalguil-
alquilaxicarbonilo, potinaloalquilariloxicarbanilo, v la expresidn “yue pueden
sar sustituidos opcionalmente”. Esto no se encuentra contenido en ia
solicitud original en la definicién de R en la descripeion (folios 91 a 92) nien

. el capftula reivindicataric original {folios 278 a 279),

lLa relvindicacién 1 realiza una exclusion estableciendo que Z= O o un
enlace. La estructura presentada cargce de un sustituyente denominado Z.,
La refivindicacion 1 establece tas definiciones de los grupos alguilo, aming
sustituido ¥ arilo mediante la intraduccidn de términos adn mas ambiguos
gque los contenidos en la reivindicacion original tales como. arilo, ariloxi,
diariio, alguenila, cicloalquialguilo, heteroarilalquiio, heteroarilg,
ciclohetarcalguilalguile, entre otros, los cuales son ambiguos v le restan
concision a la selicitud.

Enl consecuencia a lo anterior, e enclentra gue lag modificaciones efectuadas al
capitulo reivindicatorio fmplican ampliacién de la proteccion gue correspondfa ala
divulgacion contenida el 1a solicitud inigial por to cual este documento no es
aceptado.

3

Objeto de la Invencion

Titulo de Ta solicitud: "DERIVADOS DE HETEROARILO DE FENILG QO PIRIDINILO
SUSTITUIDOS QUE CONTIENEN MTROGEND UTILES COMO AGENTES
CONTRA LA DIABETES Y CONTEA LA OBESIDAD Y COMPQSICIONES
FARMACEUTICAS QUE LOS COMPRENDEN" {foiio 356).

El objeto de [a presente solicitud de patente de invencidn caonsiste en:

it G a*
; [
W) [t
Nt “x;[-
HEE' H-1
Reivindicaciones 1— 13:  Un  compuesto de ia  férmula (1)

Relvindicacion 14 Una gomposicién que contiene un derivado de la férmula (1)
Reivindicaciones 15-16; Un métado para tratar una enfermedad.
Rejvindicaciones 17-19: Una combinacion farmacéutica que contiene un derivado

de (1)
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El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de compuestos iitiles para
rroduiar ios niveles de glucosa en fa sangre, niveles de triglicéridos, niveles de
insufina y niveies del &cido graso no esterificado.

Para solucionar este problema técnica la solicitud en estudio proporciona una
soMmposicidn gue contiene un derivado de heterocicios sustituidos selos o en
combinacion con otro agente antidiabético y/o un agente hipolipidémico yia atros
agentes terapauticos.

La invencién se catalogd segin la Clasificacidn internacional de Patentes (IPC.)
coino; ABTRIV/41 ABTK31/42, AB1K31/435; ABTK31/50; AB1K31/52.

4, De la solicitud de Patente (segin el caso)
Descijpcidn (articulo 28 D. 486)

La solicitud en estudio careca de estudios o datos que permitan evidenciar gue ios
compuesios comprendidos por la misma ¥ las composiciones que se plantean de
estos compuesios con olros agentes terapéuticos, sean Utiles para dar solucion al
prablema técnico planteado por el solicitante, por (o cual, una persona capacitada
en la materia técnica no podria ejecutarla. La descripeion no expone las diferencias
y eveniuales ventajas de los compuestos divilgadas con respecto a la tecnclogia
anterior.

Ei solicitante excluye una estructura de la reclamacion (folio 90). Sin embargo no
establece la 0 las razones por las cuales realiza esta exclusion, Esia oficing
establece gue esta excepcion no  esta soportada de manera suficiente por la
descrincidn v se establecid de manera arbitrania.

Las expresiones eéster de  profarmaco, estercisomeros y  sus  sales
farmacéuticamente aceptables, no se encuentran soportada de manera suficients
en la descripcion ya gue no existe evidencia alguna de su utihidad para resclver el
prabiema techico planteado y las ventajas frente a 1a tecnologia amerior.

La descripeion no cumple con el requisito de claridad y/o divulgacion completa o
que haria dificil su comprension v elecucidan de acuerdo al art. 28 de la Decisidn 486
o art. 22 del Tratada PCT.)

Reivindicaciones {(articulo 30 D 486)

Lag relindicaciones 1, 7 y 10 earecen de concisidn ya que incluye palabras o frases
que generan incertidumbre y ne delimitan la materia gue se pretende proteger; a
continuacidn se extragn algunas de dichas frases o palabras:
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» “donde es 1aS" nose especifica a gue se le agigna esos valores,

»  alquilo, alcoxi, amino sustituide”, no se delimita el tamaho de la cadena y
ninguna de dichos systituyentes.

= La gran mayoria de |os sustituyentes de R3 abarcan un ndmero
indetarminado de posibiidades yva gue se utilizan entre otras expresiones
comao: "alguiloxicarbanilo, heteroartlo, ciclohetercalquilo, heteroariicarbionilo,
e.t.c'. El solicitante debe delimitar en forma concisa los sustituyentes que
representa R3.

» “dster de profarmaco, estercisdmeros y sus sales farmacéuticamente
aceptables”, estos compuestas e se encueniran soportados por la
descripcion en cuanto a la estructura de dichos profarmacos,
astarolsdmeros, sales y dichos ésteres y a utilidad de estos compuestos para
solucionar el problema técnico planteado por lo gue esta expresion debe ser
refirada de la soliciud.

= "Se puede sustituir opcionalmente con 1, 2 o 3 sustituyentes”, no se
establece cuales son 10s sustituyentes.

La reivindizacion 1 exceptua una estructura y establece que Z=Q, la estructura
presentada no poses un sustituyente 7. Adicicnalimente esta sstructura no
corresponde a la exceptuada en la descripcidn (folio 90) ¥ como ya se establecio |a
axgencidn no se encuenira soportada de manera suficiente en la descripcidn,
igualmente no se define el significado de todes los radicales que comprenden a
dicha estructura.

La reindicacion 8 reclama la estructura que fue excluida en la reivindicacion 1, lo
cual genera confusién con respecto al alcance de la prateccién que desea e
solicitante, por lo cual se recomienda que retire esta reivindicacion de la solicitud.

La actividad de los compuestos y las composiciones de [as reivindicacionas 1-14 y
17 a 19 no se encuentia enteramente soporiada por la descripcion ya que no
existen datos que permitan evidenciar su efecto terapéutice y su utilidad para
solucionar el probieima técnico planteado vy sus ventajas frente a la tecnologia
conocida para todos los compuestos que reclama el solicitante vy que
supuegstamente son una sefucion al problema planteado.

Las reivindicaciones 17 a 19 presentan una amplia cantidad de composiciones las
cuaies no estan enteramente soportadas por la deseripcitn ya gue no 5& divuigan
sus ventajas frente al estado de |a técnica y por le tanto no existe informacién que
sustente la utilidad de jas mismas.

For io anterior las reivindicacionas mencignadas no cumplen ¢on @l requisito de

definicion, claridad, congisidn o sustento por la descripcidn de acuerda al art, 30 de
l2 Decision 486.yfo art.22 Tratado PCT.

5. Excepcion a [a patentabilidad (articulo 20 D486 literal a)-d))

Las reivindicaciones 15 y 16 reclaman un método para tratar una enfermedad. Los
metodos terapéuticos no son objeto de patente.
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8. Determinacion del Estade de 13 Técnica
La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Téenica es:
Facha de presentacian de la solicitud prioritaria; 09-07-2002
Temendo en cuenta la fecha indicada se realizd [a blsqueda en el estado de la

técniga de documentos relacionados can la solicitud encontrandose los sigutenies
documentos mas relevantes:

T .
¢ joosumene e e
- | SUBSTITUTED ACID | B
| | DERIVATIVES USEFUL AS \
D1]US6,414002 | ANTIDIABETIC AND 2072002 |
| ANTIOBESITY AGENTS AND |

L | METHOD \

7. Andlisis de Patentabilidad (Art 14 D486}
Novedad {Art 16 D486)
1} Respedta a la salicitud en estudio.

La reivindicacion 1 rectama los compuestos de estructura:

p B 'FF'

RS- 8 [’\59\1‘]

d{'“ﬁ e, "“*qcm\.f’ e
g :

La reivindicacion 14 reclama la composicion farmacéutica que los contiene.
La reivindicacion 17 reclama una combinacion farmacéutica que comprende
un compuesto de |a reivindicacion 1.

2} Respeciv al esiado de ia Tecnhica;

1 divuigaldescribe derivados de;

s ‘
H':.-fr’_ 'IRJ‘L\ 5
& N = ‘_:_I‘"“!CH ' i""{m i
'\'_ m" I L) e
A

X
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3) Analisis de las diferencias con respecto al estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales da Ja a3l
Salicitud Us 6414002
=CoN Q=0CaoN

® R B o Y ajgquilo, aloou,
'halégena, amina, amino sustituido o
ciano sustititido.

]

R*, R*™R* = H, alquilo, alcoxi, haidgeno,
amino, amino sustituido {col. 1 lin. 48)

i3 = enlace enlace
] | 1
/xa/ N/YR
X X N
\ ,ﬁ ﬂ"i 1 \ \_"’;
. LR
iy :{S_x-ﬂ- K :
‘K;:N,K;FE,K4=DGS,){5=C,KE=C \At—'ﬂf:ls,
R=Hdalquit R7=H ¢ alquil .
A = (CHyJy -0-{CH:) © (CHsJy ([CHa)e 2 1
Ix=1a5 ¥x=1ad
Kyx=pas Z=0¢ unenlace

R’= H, alguilo, 2lcoxl, haldgeno, aming,
Jamino sustituido

R’= W, @ituiio, akeoxi, haldgeno, aming,
aming sustituido

\i:cuc‘m ¥a CH & M
myh=0142 myn= 142
¥= COR’ Y= COR’

actdo fostanico

| fasfénico

R'=H, alguilo, 1-tetrazol, C-enlazado, 4cido

E; H, afquiie, 1-tetrazol, C-enfazado,

“R*= H, alguily, arilalquilo,
ariloxicarbonily, alquiloxicarbanila,
alguiniloxicarbanilo ete,

Rz H, alquile, arilalguilo, ariloxicarbonilg,
alguiloxicarbonlle, alguiniloxicarbenilo ete.

4) En consecuencia, los compuestos

divulgados en D71 se éncuentran

contenidos an fa presente solicitud, por o tanio tas reivindicationes 1 a 13

nod 0N NUevas.

La composicion de la reivindicacion 14 y la combinacion de las

reivindicaciones
caracteriza no as nusva.

Conclusion

17 & 19 no son nuevas porgug el compuesto gue las

fLos reguisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud se encuentran

afectados ast,
J M Documento ! Reivindicaciones afectadas ’ Requisito gue afecta
D1 | US6at4002 | 114y 17-19 | Novedad
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Respuesta a los argumentos del solicitante

El soiicitante entrega un nueve capituls retvindicatorio contenido en los folios
381 a 388. Luego del estudio de este documento esta oficina establecs gue el
mismo ampilia la proteccidn contenida en la solicitud inicial tal y como se explicd
gn el numeral 2 del presente documento. En consecuencia el capitulo
reivindicatorio no fue aceptado.

El salictente indica adjuriar ensayos y datos que soportan la utilizaclon de los
campuestos de lainvencion para el tratamiento de la diabetes y |a disminucidn
del colestercl. Esta ofivina establece que dichos datos no fueren allegados en
los 12 folios radicados.

El soiicitante argumenta que las expresiones ‘esteroisdomeros” vy “saies
farmacéuticaments aceptables” estdn sustentados én fa descripcién y son
emendibles para un técnico versado en fa materia. Esta oficina ratifica su
chjgcion por cuanto no existe en la solicitud evidencia alguna de que dichos
esteroisOmeros y sales farmacéuticamente aceptables posean alguna actividad
terapeutica ya que no se presentan estudios, con &stas expresiones tampoca se
esta delimitando la materia que se desea proteger en forma concisa segln lo
establecido en el articulo 30 de [a Decision 486, igualmente no se revelz an la
descripcion la estructura de  estos compuestos, como aportan [0s mismos g
solucionar el problema técnico planteado y cuales son las diferencias y
eventuales ventajas con respecto a la tecnologfa anterior como lo establece el
Articulo 28.

El solicitante expresa gue en cuanto a la objecidon de novedad se hace una
exclusion en la parte final de fa reivindicacion 1. Esta oficing aclara gue 1
exciusion presentada en la reivindicacion 1 ne coiresponde a 13 establecida en
la descrincion (folio 903 igualmente, la soliciud carece de claridad ya que no se
justifica dicha exclusién, de hecho la afectacion por novedad se debe
gsanciglmente a gue ia solicitud catece de concision, 1os sustituyentes No astan
limitados vy la descripcién no permite evidenciar ninguna utilidad de los
compuesios para dar solucion al problema técnice y sus ventajas frente a la
tecnologia conocida.

Bl solicitanie establece que a la reivindicacion 1 incluye |a definicién de los
grupos sustituyentes alquilo, alcoxi, haldgeno, amino sustituido y arilo. Aungue
gl captulo modificado rio fue aceptado, esta oficina guiere aclarar que dichas
definiciones son igualmente ambiguas debido a que presentan sustituyentes no
detimitados y tampoco ofrecen concisidén comeo se establecio en el numeral 2,

Por lo antertor, se mantienen las ohjeciones sobre Ia presente solicitud,
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisign de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados & partir de la fecha de notificacidon de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesidn, se denegard ia patente.

Natiflquese el presente oficio ©
del capitulo guinto def titulo

orme a lo dispuasto en el numeral 5.2, literal &),
de la Circular Unica N° 10 de 2001,

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Division de Nuevas Creaciones

= anterior—teguerimiente fue nofificado por fijacion en lista, de fecha

------- {19 DIC. 2008
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