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Asunto . Solicitud de patente para DERIVADOS NUEVOS DE
BENCIMIDAZOLES, SU PROCESO DE PREPARACION Y
COMPOSICIONES FARMACEUTICAS

AVENTIS PHARMA S A

Septiembre 27, 2005

Solicitante
Fecha de solicitud

1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad solicitante de la
patente de la referencia, me refiero al oficio No. 06977 notificado por fijacién en lista el 4 DE
Mayo de 2012.

2. mediante memorial radicado el 19 de julio de 2012, solicité un plazo de treinta (30) dias para
dar respuesta al oficio No.6977, por lo cual la presente respuesta se presenta en tiempo
oporfuno.

\
3. Mediante oficio No. 06977 se puso en conocimiento del solicitante el informe que contiene las
observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente. Las

| . . . N
observaciones realizadas en el oficio son las siguientes:

3.1 Reivindicaciones
El pliego reivindicatorio fue objetado por no estar soportado enteramente en la

descripcion, por no ser conciso y por falta de claridad
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3.2 Analisis de patentabilidad

3.2.1 Novedad

Para la evaluacién de este requerimiento se ha citado el documento D1:
WOO3028721 El Examinador afirma que una comparaciéon elemento por elemento de la
invencidn con respecto al estado de la técnica permite determinar que todos los elementos de
la reivindicacion 6 fueron revelados en dicho documento afectando la novedad de dicha
reivindicacion.

3.2.2 Nivel Inventivo

Para la evaluacién de este requerimiento se ha citado el documento D1:
WO03028721. El Examinador afirma que una comparaciéon elemento por elemento de la
invencidn con respecto al estado de la técnica permite determinar que todos los elementos de
las reivindicaciones 1 — 5y 7 podrian ser obviamente obtenidos por una persona versada en la
m‘ateria a partir del documento citado, asi éste no divulgue explicitamente las composiciones
reclamadas.

4. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se desea
presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

41 Modificacion de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacién de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no impligue una ampliacién de la solicitud inicial, me permito
preSentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 5 reivindicaciones.

Con el fin de superar las objeciones de concision hechas a la reivindicacion 1 se ha
definido R como: “R representa el radical NHalquilo con alquilo que comprende de 1 a 2 atomos

de carbono sustituido con un radical alcoxi o morfolino”. De esta forma, la reivindicacién 1
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" define claramente la materia y esta debidamente soportada en la descripcién. Teniendo en
.cuenta esta modificacion la reivindicacion 4 ha sido eliminada en el nuevo pliego.

En la nueva reivindicacién 4, que corresponde a la reivindicacién 5 del anterior pliego, se
ha cambiado la nomenclatura de los compuestos reclamados, de tal forma que esta

corresponda exactamente con la usada en la descripcion, superando asi las objeciones de
forma hechas a dicha reivindicacion.

La reivindicacion 6 del anterior pliego ha sido eliminada, por lo que se ven superadas las
objeciones a dicha reivindicacion.

En cuanto a la nueva reivindicacion 5, que corresponde a la reivindicacion 7 del anterior
pliego, se reemplazd el término “soporte” por el término “vehiculo”, que es mas usado y
ampliamente entendido en el estado de la técnica. Adicionalmente, se elimind la referencia a los
profarmacos, suprimiendo asi la falta de soporte que se evidenciaba.

De esta forma, las reivindicaciones son claras, concisas y estan debidamente

soportadas en la descripcion, cumpliendo asi con lo estipulado por el articulo 30 de la Decision
486 de la Comunidad Andina.

4.2 Argumentos a féfvor de la novedad de la presente solicitud

La reivindicacion 6 del anterior pliego reivindicatorio fue objetada por falta novedad, sin
embargo, dicha reivindicacion fue eliminada. En vista de lo anterior y de que la novedad de las
demas reivindicaciones fue reconocida por el sefior examinador, se concluye que el nuevo
pliego reivindicatorio es novedoso frente al estado de la técnica.

4.3  Argumentos a favor del Nivel Inventivo de la presente solicitud

El documento D1 ha sido considerado el documento del estado de la técnica mas
cercano a la solicitud, ya que, seglin el examen de patentabilidad, la presente invencién

presenta una seleccidn de los posibles compuestos revelados en dicho documento.
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Reivindicacion 1 D1

Debe resaltarse que la nueva reivindicacion 1 especifica explicitamente que “R
representa el radical NHalquilo con alquilo que comprende de 1 a 2 atomos de carbono
sustituido con un radical alcoxi o morfolino”. Puede notarse que, para que D1 ensefiara los
compuestos reclamados en la presente solicitud, dicho documento tendria que definir R2 como

CO-NHalquilo con alquilo que comprende de 1 a 2 atomos de carbono sustituido con un radical
alcoxi o morfolino.

Sin embargo, no existe en D1 una especificacion de R2 que permita llegar a las
composiciones reclamadas en la reivindicacién 1. Ni si quiera se encuentra en D1 una férmula

general de la que se pueda seleccionar los compuestos especificados por la presente
invencion.
De esta forma, una persona versada en la materia no podria llegar a la materia

reivindicada en la presente solicitud tan solo con las ensefianzas del documento D1.

Las reivindicaciones 2 a 4 son también inventivas en virtud de su dependencia de la
reivindicacion 1. La reivindicacién 5 es inventiva debido a que reclama una composicién
farmacéutica que contiene como principio activo los productos de la reivindicacion 1,
composiciones que no se conocian en el estado del arte y no podian ser obviamente deducidas
por una persona técnica en la materia ya que los productos mencionados no habian sido

revelados.

De acuerdo a todos los argumentos presentados, la presente solicitud cumple a
cabalidad con los requerimientos exigidos en la Decision 486 y las objeciones formuladas por el
Examinador se ven superadas.

5. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el Examinador, se
solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente. En este sentido,
respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser negada con base en
objeciohes diferentes a las expuestas en la accion oficial No. 06977, toda vez que al no haber
sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto el tenor literal del articulo 45
de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido proceso. En este evento, y con
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base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente solicitamos al Examinador expedir una
nueva accion oficial que permita a mi representada contra argumentar las mismas o modificar la

solicitud con el fin de cumplir los requisitos de patentabilidad.

6. Anexos

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 5 reivindicaciones
e Formulario de modificaciones en solicitud pendiente

Sefor Director,
p
oz Alnena.noéhEs
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

n COLO-12457-0841-041-5
¢ SML\SML\D-225477\WPC12457

No. M-2012-225477\SML
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' Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

'il.l:] Copia de !a solicitud y sus anexos en formato magnético.
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REIVINDICACIONESDE SOLICITUD DIVISIONAL

1 - Productos de formula (1):
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“ A representa NH;

'R1y R2 idénticos o diferentes se eligen entre el atomo de hidrégeno, atomos de
halégeno y radicales alquilo sustituidos opcionalmente con uno o varios atomos de
halogeno,

y R3 representa un 4tomo de hidrégeno o un radical alquilo opcionalmente
sustituido con uno o mas atomos de halégeno,

entendiéndose que al menos uno de R1, R2 y R3 no representa hidrégeno,

R representa el radical NHalquilo con alquilo que comprende de 1 a 2 atomos de
carbono sustituido con un radical alcoxi o morfolino;

comprendiendo todos los radicales alquilo y alcoxi de 1 a 6 4tomos de carbono,

eétando dichos productos de férmula (I) en todas las formas isdmeras posibles,
racémicas, enantiémeras y diastereoisémeras, asi como las sales de adicion con los
acidos minerales y organicos o con las bases minerales y organicas de dichos productos
de férmula (1).

2—- Productos de féormula (I) segln la reivindicacién 1 en la que

R1 ‘-‘y R2 idénticos o diferentes se eligen entre los atomos de fltor o cloro y los
radicales aiquilo, y R3 representa un atomo de hidrégeno,

eligiéndose los radicales A y R entre los valores definidos para estos radicales en
una cualquiera de las demas reivindicaciones,

comprendiendo todos los radicales alquilo y alcoxi de 1 a 4 atomos de carbono,

estando dichos productos de férmula (I) en todas las formas isémeras posibles,
racémicas, enantiémeras y diastereoisdbmeras, asi como las sales de adicion con los
acidos minerales y organicos o con las bases minerales y organicas de dichos productos
de féormula (1).

3- Prdductos de formula (1) segln una cualquiera de las reivindicaciones 1y 2 en
la que:

R1y R2 idénticos o diferentes se eligen entre los atomos de fltior o cloro y el
radical metilo, }y R3 representa un atomo de hidrégeno,



eligiéndose los radicales A y R entre los valores definidos para estos radicales en
una cualquiera de las demas reivindicaciones,

comprendiendo todos los radicales alquilo y alcoxi de 1 a 4 atomos de carbono,

estaﬁdo dichos productos de férmula (I) en todas las formas isomeras posibles,
racémicas, enantidmeras y diastereoisomeras, asi como las sales de adicién con los
acidos minerales y organicos o con las bases minerales y organicas de dichos productos
de férmula (1).

4- Préductos de férmula (I) tal como se ha definido en las reivindicaciones 1 a 3,
que responden a las férmulas siguientes:

- 2,6-diclorobencenosulfonato de 2-{[(2-metoxietil)carbamoiljJamino}-1H-
bencimidazol-5-ilo

- 2-cloro-6-metilbencenosulfonato de 2-{[(2-metoxietil)carbamoillJamino}-1H-
bencimidazol%5-ilo

- 2,4, 6-trimetilbencenosulfonato de 2-{[(2-metoxietil)carbamoilJamino}-1H-
bencimidazol-5-ilo

- 2,6-dicloro-4-(trifluorometil)bencenosulfonato de 2-{[(2-
metoxietil)carthamoillJamino}-1H-bencimidazol-5-ilo

- 2,6-diclorobencenosulfonato de 2-{[(2-morfolin-4-iletil)carbamoil]Jamino}-1H-
bencimidazoI-S-iIo

asi como las sales de adicién con los acidos minerales y organicos o con las bases
minerales y orgénicas de dichos productos de férmula (1).

5- Composiciones farmacéuticas que contienen como principio activo al menos
uno de los productos de férmula (1) tal como se ha definido en una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4 o una sal aceptable desde un punto de vista farmacéutico de este
producto y un vehiculo aceptable desde un punto de vista farmacéutico.
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