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1. Documentos estudiados:

Descripcion:

Reivindicaciones:

Prioridad:

Radicado N° 12-004130-00000-0000
Radicado N° 12-004130-00006-0000

Radicado N° 12-004130-00000-0000
Radicado N° 12-004130-00006-0000

US 61/225.074

2. Andlisis de la prioridad:

12/01/2012
14/02/2013

12/01/2013
14/02/2013

13/07/2009

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada dentro del plazo
establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la prioridad

reivindicada.

3. Objeto de la invencidn:

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del capitulo Primero del Titulo X de la
Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra en cuenta la tasa
pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen para las reivindicaciones
adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga mas de diez (10) reivindicaciones y no
se haya pagado la tasa complementaria, sélo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada.

Teniendo en cuenta que el solicitante pago la tasa correspondiente a las reivindicaciones
adicionales, se procedera a estudiar el capitulo reivindicatorio modificado.
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Titulo de la solicitud: "COMPUESTOS DE 3-FENOXIMETILPIRROLIDINA".

El problema planteado en esta solicitud consiste en proveer nuevos compuestos Utiles para
tratar el dolor crénico, tal como el dolor neuropatico, que presenten efectos colaterales
reducidos, tales como las nduseas y que inhiban el SERT y el NET con gran afinidad.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona compuestos 3-
fenoximetilpirrolidina para tratar el dolor cronico, con efectos colaterales reducidos y son
inhibidores de SERT y NET con gran afinidad.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de Patentes
(CIP): C07D207/08.

4 . Excepciones de patentabilidad (Art 20 D486 literal a)-d))

El objeto de las reivindicaciones 30 y 31, a pesar que se encabezan como "el compuesto”
realmente se refieren a un método de tratamiento el cual no es patentable de acuerdo con el
Art citado.

5. Reivindicaciones relativas a un uso o a un uso distinto (Art 14 y 21 D 486)

El uso de la reivindicacién 29 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

6. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

De acuerdo con lo revelado en el capitulo reivindicatorio, la reivindicacion 28 no especifica el
segundo agente terapéutico que esta en la composicion de la reivindicacion 27, por lo cual se
debe modificar dicha reivindicacion para que sea mas concisa.

7. Analisis de la(s) oposicion(es)

No se presentaron oposiciones al objeto reivindicado.

8. Determinacion del estado de la técnica:

El estado de la técnica se determin6 con base en la fecha de presentacion de la solicitud de

prioridad: 13 de julio de 2009 y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el
objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de
Publicacién
B'&Zﬁg{:}';l& “4-Piperidines and 3-pyrrolidines as
D1 Chemistry dual se_rotc_)n_m ar]d no_radrenallne : 15/Mayo/2009
reuptake inhibitors: Design, synthesis

Letters. Vol. 19. and structure—activity relationships”
Pp 2829-2834 y P

D2 | W02008/023258 “Piperidine derivatives” 28/Febrero/2008

El documento D1 divulga compuestos inhibidores de la recaptacién de monoamina
utilizados para el tratamiento del dolor (Resumen; Tabla 4, compuesto 9, Pag. 2832).

[1] URL:
http://www.unboundmedicine.com/medline/citation/19359175/4_Piperidines_and_3_pyrrolidines_as_dual_serotonin_and_noradrenaline_reu
ptake_inhibitors:_design_synthesis_and_structure_activity_relationships_
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El documento D2 divulga compuestos derivados de piperidina inhibidores de la recaptacion
de monoamina para el tratamiento de enfermedades tales como: dolor neuropatico,
depresion, fibromialgia, incontinencia urinaria y esquizofrenia.

9. Examen de patentabilidad (Art 14 D486)

Nivel inventivo (Art 18 D436)

La reivindicacion 1 consiste en: “Un compuesto de la formula I... o una sal
farmacéuticamente aceptable” (Ver pagina 150 del radicado N° 12-004130-00006-0000)

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:
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Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la invencion
definida en la reivindicacion 1 porque divulgan el compuesto para el tratamiento del dolor
neuropatico (D1= Resumen; Tabla 4, compuesto 9, Pag. 2832; D2= Reivindicacién 1, Pag.
23, linea 31 a Pag. 26, linea 32).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y el compuesto del
documento D1 consiste en el grupo piridina de la anterioridad en la posicion de R1 de la
presente solicitud que significa alquilo, cicloalquilo, alquenilo o alquinilo.

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1, y el compuesto del
documento D2 consiste en que en esta anterioridad hay un grupo piperidin-3-il en lugar de
pirrolidin3-il como esta en la presente solicitud.

El efecto que confiere la diferencia no fue demostrado a lo largo de la solicitud.
Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se puede

formular asi: “como modificar el compuesto conocido en el documento D1 para lograr
compuestos alternativos para el tratamiento del dolor”.

[2] URL: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?
CC=WO&NR=2008023258A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=20080228&DB=EPODOC&Iocale=en_EP
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Sin embargo, la utilizacion de un grupo alquilo en lugar de un piridilo para resolver el
problema planteado, ya estaba planteado en el documento D2.

La persona del oficio normalmente versada en la materia enfrentada con la tarea de proveer
los compuestos 3-fenoximetilpirrolidina con la actividad deseada puede darse cuenta que a
partir de los documentos D1 y D2 los compuestos con una sustitucion en el grupo fenoximetil
y un patron especifico de sustitucion sobre los anillos de la molécula, tendrian la misma
actividad. De acuerdo con el documento D2 un grupo piridil es bioequivalente con un grupo
alquilo (Reivindicacion 1, definicion para R5A y R5B; Ejs. 86, 86, 100, 107, 109, 112 y 114-
117).

En consecuencia, era obvio para la persona del oficio normalmente versada en la materia
referirse a las ensefianzas divulgadas en el documento D2 con el fin de lograr compuestos
alternativos a los descritos en el documento D1 para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1
de la solicitud.

En ausencia de un efecto inesperado mostrado por los compuestos reivindicados en relacion
con los compuestos del arte anterior, la solucién al problema técnico parece ser obvia a la luz
de los documentos D1 y D2.

Conclusion:

La reivindicacion 1 no cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18). Las
reivindicaciones 2 a 24, 26 a 28 no tienen caracteristicas adicionales que puedan dar nivel
inventivo al compuesto de la reivindicacion 1, por lo tanto, tampoco cumplen con el requisito
de nivel inventivo. En cuanto a la reivindicacién 25 que menciona un método para preparar
un compuesto de formula |, consiste en la desproteccion de un grupo, dicha reaccion resulta
obvia para una persona del oficio normalmente versada en la materia y derivada de los
documento D1 y D2. Por consiguiente, no cumplen con el requisito de nivel inventivo.

10.Conclusioén:

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

item Documento Reivindicaciones Requisito que afecta
afectadas
Bioorganic &
Medicinal
D1 | Chemistry Letters. 1a?28 Nivel inventivo
Vol. 19. Pp 2829-
2834
D2 | WO02008/023258 1a?28 Nivel inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de no
dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2013-07-30

Elaboro: Lina Patricia Forero Tobaria
Revisé: Lyna Del Carmen Mordecay Dunoyer
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