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olicitante SANOFIAVENTIS DEUTSCHLAND GmbH 

RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO 

UIS PATl1O LENA, mayor de edad, identificado y domicillado como aparece al pie de ml firma, 

n atenciôn a su oficio No. 449 notificado el 15 do enero do 2010, ateritamente me permito dar 

puesta al mismo de la siguiente manera 

Ovedad . .. . .� . 

1.1 seæor examinador considera que la presents solicitud carece de novedad a pesar de las �. 

. 

odiflcaciones presentadas como respuesta al oflcvo No 15563 Pnncipalmente, argumenta que el 

Sr. ’�� Bpltulo rØMndicatotio sigue reclamando compuestos del estadó de la  tØcnlca tales como: � 

(2-phenylcycIopropyl)-5-methyi-3-isoxazoie-carboxaminde 

42-phenylcyciopropyl)- pyrrolldlne-2-carboxamlde 

’42-phenylcyclopropyl)- nicotinamlde : 
14 - (1-methyl-2-phenylcyclopropyl)-isonicotinamide . .-�� . . �.� 
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) N-trans-2-phenylcyclopropyl-5-pyrrolidone-2-carboxamide 

hU.S.P ............................ ............................. 

se, U.S-P ....................................................... 

U.S.P ............................................................ 

icacid........................................................... 

Mg 

5 

57 

73 

9 

6 

solicitante respetuosamente manifiesta su desacuerdo en cuanto a esta objeción y reitera los 

mtos presentados a favor de la novedad de la presente invenciôn, que aplican con mayor 

a la materia reMndicada tal y como se restringio en las modificaciones hechas a las 

Sin embargo, con el objeto de dar mayor claridad a las reivindicaciones con 

al documento Dl, presento nuevas reivindicaciones en donde se ha hecho la siguiente 

Se eliminô el significado isoxazolilo de la definiciôn de R2 en la reivindicaciôn 1, de tal forma que se 

xcluye un alto nUmero de compuestos entre ellos el compuesto N-(2- fenitciclopropil) -5-metil-3-

(N-(2- phenylcyctopropyl) -5-methyl-3-isoxazote-carboxamide) citado por el 

examinador. 

almente, actaro a ese Despacho que el compuesto N-(2-fenilciclopropil)- pirrolidina-2-

(N-(2-phenylcyclopropyl)- pyrrolidine-2-carboxamide) no estâ comprendido por las 

originates ni en las modificadas y, por Ia tanto, la objeción par novedad debe 

En dicho compuesto, el cual tiene la fOrmula 

,__,rH 

NH 

grupo Ri (en Dl) es un anillo de pirrolidona, por ejemplo, un anillo heterociclico saturado de 5 

que contiene un âtomo de carbono. En contraste, en la presente invención se tiene el 

respectivo R2, el cual es un anillo aromÆtico insaturado. En la reivindicación I original R2 podia 

tr arilo o heteroarilo, en donde las denotaciones especificas evidentemente eran grupos aromÆticos 

la caracteristica Uheterociclo aromÆtico" necesariamente aparecla en la reivindicaciOn I original. 

conformidad con la deflniciOn inicial, la reivindicaciôn I modificada, en la cual R2 se ha restlingido 

heterociclos especIflcos, comprende ünicamente residuos aromâticos heterociclicos representando 

R2. Entre otras, la definición  de R2 comprende et residuo pirrolilo, par ejemplo el residuo de anillo 

2 
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erociclico de 5 miembros que contiene un Ætomo de nitrógeno y los dos dobles enlaces del anillo 

nan junta con el par de electrones libres en el Ætomo de nitrogeno del anillo un sexteto aromâtico 

electrones, Pero la definiciôn de R2 no comłrende residuos saturados tales como pirrolidinilo. 

otra parte, el compuesto N-(2-fenilciclopropil)-nicolinamida (N-(2-phenylcyclopropyl)-

amide), en el cual el grupo �C-(0)-Ri (en DI) es un grupo nicotinoilo y el grupo Ri (en Dl) es 

un grupo piridin-3-il, como por ejemplo el compuesto de formula 

0 NH1Q 
estÆ comprendido par las reivindicaciones de la presente invención puesto que en la condiciOn at 

no 

El tØrmino "piridinilo" no se limita a un residuo especifico de piridinilo pero 

piridin-2-hl, piridin-3-il y piridin-4-il tat y como se explica en la pÆgina 9 linea 29 a la pÆgina 10 

2 de la presente invención (pagina 10 linea 27 a pagina 11 linea 2 de W020041014842). En 

la objeciOn por novedad con respecto at compuesto N-(2-fenilciclopropil)- nicotinamida 

estÆ fundamentada y debe retirase. 

cuanto at compuesto N-(1 -metil-2-fenilciclopropil)-isonicotinamida (N-(1 -methyl-2-

icotinamide), en el cual el grupo �C(0)-Ri (en Dl) es un grupo isonicodnoilo 

el grupo Ri (en Dl) es entonces un grupo piridin4-iI, por ejemplo el compuesto de formula 

CH3 

compuesto no esta comprendido por las reivindicaciones toda vez que mediante la condiciOn al 

de la reivindicaciOn I se excluyen los compuestos en los cuales R1 es fenhlo no sustituido y R2 

pidinilo, el cual flnalmente incluye el residuo pidin-4-il. MÆs aUn este compuesto no estâ 

ido por la presente invenciOn puesto que el anillo ciclopropano incluye un mehlo como 

en la posiciOn 1. En los compuestos de la presente invenciOn, el anillo representado 
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’n la fOrmula (I) unicamente contiene los grupos R1 y �NH-C(0)-R2 y ªtomos de hidrOgeno en las 

lemØs posiciones y no puede contener ningun otro substituyente 

mente, con respecto at compüesto N-trans-2-fenilciclopropil-5-pirrolidona-2-carboxamida (N-

-2-phenylcyclopropyl-5-pyrrolidone-2-carboxamlde), que se menciona en Pa columns 4 de Dl 

0 Ufl componente de una composiciOn, en et cual el grupo Ri (en Dl) es un anillo de pirrolidona 

convene un substituyente oxo en Is posiciOn 5, par ejemplo el compuesto defOrmula 

Q?ANHIIJ> 

1 sollcftante manitiesta que Is objeciOn no tiene justlficaclOn y debe ser redrada dado que el grupo 

i (en Dl) es un grupo saturado mientras qua el grupo respectivo R2 en los compuestos de Is 

’resente invenciOn es un grupo aramªtico Insaturado, como se argumento con anteoridad. Aun si 

1 compuesto N-trans-2-fenHciclopropil-5-pirrolidona-2-carboxamida estuviera presente en una forma 

utomŁca como la representada par Is siguiente fOrmula, at anillo heterociclico resultants que 

ontiene un doble enlace Inconfundiblemente no es un anillo aromªtico, at cual requeriria Is 

resencia de dos dobles enlaces dentro del anillo y un par conjugado de etectrones en el âtomo de 

itrOqeno del anillo. 

N OH 

sI entonces, despuOs de la comparaciOn detallada qua presento ante ese Despacho y de las 

nodificaciones hechas a las reMndicaciones, es clara que los compuestos reMndicados si 

resentan diferenclas estructurates con respecto at los compuestos divulgados par el documento Dl 

que en consecuencia la presents invenciOn no comprende compuestos del arte previo. Par Ia 

anto, respatuosamente solicito a ese Despacho tener par superada Ia objecion a la novedad y 

ontinuar con el Omits de la solicitud. 

4 
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Anexos 
Nuevo capitulo reivindicatorlo 

I Formulano de modificaciones 

I Recibo de pago 

Pe la Seæora Jefe, 

Luis Pjp’Leyva 

C.C. No. 2.930.616 de Bogota 

T.P.A. No.2698 del C. Sup. de la Judicatura 

Calle 94A # 7A-09 

TelØfonos: 7560770 
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Inustria y Comercio 
SUPERINTENDENIA 

I 

Espaco resorvado parc ci adhosivo do radicaciOn 

FORMULARIO ONICO DE CORRECCIONES V MODIFICACIONES 

SOLICITUD DE: 

0 Correccion de Errror Material MLijodificación  a una solicitud 

0 

ENTANTE 

Telefono: 
E-mail: 

Fax: 

Nombre: LUIS PATIO LEYVA 

Direcciôn: Calle 94A # 7A-09 

TelØfono: 755 0770 Fax: 755 01 58 

E-mail: infocastellanosvco.com 

de pago de la tasa. 

si fuere el caso, junto con la sustitución de los mismos a ml favor. 

IDENTIFICACION 

NITO 

0 Otro 0 
Cual  

2.930.616 TPA 2698 

que acredita la existencia y representaciôn legal de las partes, cuando sean personas juridicas 

o capitulo reivindicatorio 

lstruccIones para el diligenciamiento del presente formularlo, ver reverso de esta pÆglna - LPLJP20I39 

LLX1U 
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SUPERINTENDENCIA DE INDIISTRIA Y C8NERCW 

!ilT 800176089-2 

RECIPO ICAL DE CAM 10 - 24,293 SUPERIN1LNI)ENCIADEINOIJSTRIAYCOMERCIO 

FECHA : ABRIL 5 BE 2010 
No. 05.010041-0000l0000 

Fecia: 2010-04-07 15 26:20 Dep. 2020 DIRNUEVASCR 
ire. 11 PATENTLIVU Eve: 379 FASENACIONALI! 
Act. 444 HLIUL I IdL.UUI ruIIu, 

flUs CONS ISNAC ION ***t* 

DEPQSITNTE TIPO PASO NANCO CUENTA Na PASO FECHA P80 Vr. PASO 

ALYARO 

CANT. 

SON: 

tLANOS COMSIGNACION SANCO BE 8060TA 062754387 

ss*ss c o N c �E p i o **sst 

CONCEPTO 

325578046 05/04/2010 15,887,000.00 

12 PIARCAS Y LENAS CONERCIALES 
TOTAL : 

LX 
RESPONSLEN 

RECIRO D CAJA APLICADO AL EXPEDIENTEND......./ 

1 

Ce 

�03 CAPWIO BE NODALIDAD Y PWUIFICA 

CATORCE NIL PESOS 

TOTAL CONCEPTO 

114,000.00 
114,000.00 
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REMNDICACIONES 

1. Un compuesto de la formula I 

R1,Lrf’LR2 

H 

en cualquiera de sus formas estereoisOmeras, o una mezcla de las mismas en cualquier 

relaciOn, o una sal farmacØuticamente aceptable del mismo, en donde, en la formula I: 

R1 es fenilo, el cual estâ no sustituido o sustituido con uno o multiples sustituyentes 

idØnticos o diferentes, seleccionados del grupo consistente en alquilo-C1-C3, halOgeno y 

CF3. 

R2 es funlo, pirrolilo, tienilo, tiazolilo, isotiazolilo, oxazolilo, pirazolilo, imidazolilo, 

piridazinilo, pirazinilo, piridinilo, pirimidinilo, benzimidazolilo, benzotiazolilo, benzoxazolilo, 

quinolinilo, isoquinolinilo, quinoxalinilo, quinazolinilo, indolilo, benzofuranilo, 

benzodioxolilo, benzotiofenilo e indazolilo, estÆn no sustituidos o portan uno o miItiples 

sustituyentes idØnticos a diferentes, seleccionados del grupo consistente en: 

halogenos; alquilo-C1-C3, CF3; fenilo, piridinil-metilo, tienilo-metilo, OH, alcoxi C1-C3, 

alquilsulfonil, C1 -C3, NI-12, aiquilamino C1 -C4, diamino (aiquilo C1-C4), (aiquilo C1-C3)-

CONH-, (aiquilo C1-C3)-SO2NH y morfolinhlo 

n es 1 o 3 

con Is condiciOn de que, Si R’ es fenilo no sustituido, R2 no puede ser tienilo no sustituido, 

5 piridinilo no sustituido, indolhl no sustituido, 3-hidroxi-4-metoxipindinI-2-iJ 0 2,6 

dicloropiridinil-2-hl 

2. Un compuesto de la fOrmula I como se ha definido en la reivindicaciOn 1, en 

$0 cualquiera de sus formas estereoisômeras, o una mezcla de las mismas en cualquier 

relaciOn, o una sat farmacØuticamente aceptable del mismo, en donde en la formula I el 

residuo R1 es fenilo no sustituido. 

3. Un compuesto de la fOrmula I como se ha definido en una o mâs de las 

$5 reivindicaciones I a 2, en cualquiera de sus formas estereoisómeras, o una mezcla de las 

mismas en cualquier relaciôn, o una sal farmacØuticamente aceptable del mismo, en 

donde en la formula I el nümero n es 1. 
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4. Un compuesto de la formula I como se he definido en una o mÆs de las 

reivindicaciones I a 3, en cualquiera de sus fomias estereoisOmeras, o una mezcla de las 

mismas en cuatquier relación, 0 una sal farmacØuticamente aceptable del mismo, en 

donde en la fórmula I el nCimero n es 3. 

5. Una preparaciOn farmacØutica que comprende una dosis efectiva de al menos 

un compuesto de la fOrmula I, segin se he definido en la reivindicaciOn I, en cualquiera 

de sus formas estereoisOmeras, o una mezcla de las mismas en cualquier relaciOn, yb 

una sal farrnacØuticamente aceptable del mismo, y Un vehiculo farmacØuticamente 





� Determinación del Estado do la TØcnlca 

Et fecha qua se ha tenido an cuenta para determinar el estado de la tØcnica as la 
cha de presentaciôn do  la solicitud do la cual se reclama prioridad 07 do agosto 

2002. 

Ienipndo an cuenta la fecha indicada so realizô  la bCisqueda an el estado de la 
t cnica, de documentos relacionados con la matena reclamada an la solicitud, 

ncontrÆndose los siguientes documentos mas relevantes: 

NO Documento Titulo 

I DI U83192229 PhenyIçyopropyI amides 29-Juri-1965 

AnÆlisis do patentabilidad (artIculo 14 D486 do la C.A.N) 

I Novedad (arttculo 16 D486) 

solicitud an estudio reclama compuestos de formula general (I): 

(qH2) 0 

)? R1NHR2 
(I) 

Dichos compuestos son para el tratamiento do enfermedades card iovasculares, y 
sus. asociadas. 

-La anterioridad DI DI [US3192229] ensen.CQrnpuestos denvados de N-(2-
phenylcyclopropyl) aril 6 hateroaril amida de46rrnutÆ (I): 

0� 

_C__CE_NB--E1 

DespuØs de la rnodificaciôn  del capitulo reivindicatono de la solicitud an estudio, 
no so solapan las matenas comprendidas an la antenondad y la solicitud on 
estudio, por.Io tanto la solicitud an estudio cumple con Ia exigido an el articulo 16 
Decision 486 do la C.A.N. 

6.Nivel inventivo ’art1cu!618 0486 do Ia 

La solicitud an estudio ahora se refiere a compuestos derivados do N-(2-
fenilcicloalquil)heterociclil-carboxamida, quo comprenden una combinaciOn de 
sustituyentes qua no son denvables de ynaera evidente desde Dl, documento 
relevante encontrado an el estado dO la tØcnka y Seæalado como el arte previo 
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próximo, por lo tanto se considera que la solicitud cumple con el requisito 
ido en el articu!618 D486 de ía C.A.N. 

(artIcul619 D 486 de Ia C.A.N.) 

Ios derivados N-(2-fenilcicloalquil)heterocictil-carboxamida de formula (I) ,de tal 
como son reclamado en la presente solicitud, son susceptibles de ser sintetizados, 

or los mØtodos descritos, en las cantidades requeridas por la industria 
1armac6utica, para producir medicamentos, por lo tanto se considera que la 
¶olicitud cumple con lo dispuesto en el artIculol9 D 486 de la C.A.N. 

Conclusión: 

consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder 
reivindicaciones: I a 5 (folios: 148 y 149). 

titulo que debe quedar de acuerdo con la materia reclamada, es IDERIVADOS 
,tI-(2-FENILCICLOALQUIL) HETEROCICLIL-CARBOXAMIDA V 
boMPosIcIoNES FARMACEUTICAS QUE LOS COMPRENDEN 

D.C., 07 dejullo 2010 

II OONCEPTO TECNICO No. I EXAMINADOR TECNICO COdigo No.202012 

OF 


