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1. Me reflero al auto dictado por ese Despacho notificado mediante fijacion en lista
de 24 de Julio de 2009.

2. De conformidad con lo manifestado en el Concepto Técnico No. 2282, el sefior
Examinador ha objetado unicamente el requisito de Claridad de las reivindicaciones
actualmente presentadas, aceptando la validez de los argumentos presentados por el
solicitante mediante memorial de 6 de Julio de 2009 y reconociendo, en consecuencia,
el Nivel Inventivo de la presente solicitud.

Ahora bien, con el fin de dar respuesta a tales objeciones, me permito dirigir la
atencion del sefior Examinador a las siguientes modificaciones, por medio de las
cuales se superan completamente las observaciones presentadas.

3. CLARIDAD DE LA SOLICITUD:

De acuerdo con su Concepto Técnico, el sefior Examinador ha manifestado que el
capitulo reivindicatorio actualmente no cumple con el requisito de claridad toda vez
que: “La reivindicacion 17 y sus dependientes mencionan familias de farmacos
que comparten la misma actividad farmacoldgica y no indican especificamente las
sustancias activas que van en combinacion con los compuestos de férmula (I) y se
refieren a composiciones farmacéuticas de combinaciones que no tienen sustento en la
descripcién ya que alli no se menciona su composicién cuantitativa ni se demuestra el
efecto farmacoldgico que ostentan ni alguna ventaja o efecto mejorado de tales
combinaciones”,
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En conexién con lo anterior, me permito dirigir la atencién del sefior Examinador
al hecho de que con el fin de superar plenamente las objeciones arriba transcritas, el
solicitante ha decidido eliminar las reivindicaciones 17 a 21 actualmente
presentadas, dirigidas a proteger las composiciones farmacéuticas de combinaciones
de principios activos que, de acuerdo con su analisis, no presentan un sustento

adecuado en la descripcion.

En este sentido, me permito sefalar que dada la modificacion anteriormente
descrita, las reivindicaciones 22 a 25 del capitulo reivindicatorio actual han sido
renumeradas como nuevas reivindicaciones 17 a 20, realizdndose ademas las

correcciones pertinentes en sus dependencias.

Finalmente, resulta importante sefialar que las modificaciones arriba
mencionadas no amplian de ninguna forma el alcance de la solicitud tal como fue
originalmente presentada, toda vez que las mismas corresponden a limitaciones
realizadas con el propédsito de superar las objeciones de claridad presentadas por el
sefior Examinador, dando asi cumplimiento a los requisitos exigidos en el Articulo 30
de la Decision Andina 486 de 2000.

Por todo lo anterior, y considerando adicionalmente que tal como ha sido
expuesto en el Concepto Técnico No. 2282, el Despacho “acepta los argumentos
presentados por el solicitante que demuestran el cumplimiento de la altura inventiva y
con ello de los requisitos de patentabilidad de los compuestos proporcionados por la
presente invencion”, es claro entonces que mediante las modificaciones ahora
realizadas al capitulo reivindicatorio se han superado todas las observaciones
expuestas a lo largo del presente tramite, de forma tal que la materia objeto de la
presente solicitud es merecedora del privilegio de patente solicitado, toda vez que
cumple a cabalidad con los requisitos legales impuestos por la Decision Andina 486
para ello, por lo cual atentamente me permito solicitar al sefior Examinador para que

proceda de conformidad y reconozca la patentabilidad de la invencion en cuestion.

4. Anexo me permito presentar copia del texto completo del capitulo reivindicatorio
ahora modificado compuesto por 20 reivindicaciones, que reemplaza al texto
actualmente estudiado, en el cual se han realizado las modificaciones anteriormente

mencionadas.
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Habiéndose descrito la invenciéon como antecede, se declara como propiedad
lo contenido en las siguientes !

REIVINDICACIONES

1. Un compuesto de formula (I)

O X

N
I
oA

R

R

en la que

X representa O 0 S;

R; representa alquilo Cis, cicloalquilo Cas, cicloalquil Csg-metilo o
cicloalquenilo Csg, cualquiera de los cuales puede estar opcionalmente
sustituido con uno 0 mas grupos metilo o 4tomos de halégeno o R representa
4-(dietilamino)sulfonilfenilo, 2,6-difluorofenilo, 4-metoxifenilo, 3-
difluorometiltiofenilo, 4-cianofenilo, quinolin-2-ilo, 5-cloro-4-metoxitiofen-3-ilo, 2-
isopropil-1,3-tiazol-4-ilo, 5-trifluorometilfuran-2-ilo, 5-metilsulfoniltiofen-2-ilo, 5-
metiltiotiofen-2-ilo o 5-etilisoxazol-3-ilo;

R, representa hidrégeno, metilo que puede estar en configuracién a o B,

o metileno;

R: y Ry son iguales o diferentes y representan cada uno
independientemente hidrégeno, halégeno o un grupo metilo;

y = representa un enlace sencillo o doble;

o una sal o solvato fisiolégicamente aceptable del mismo.

2. Un compuesto segun la reivindicacién 1, en el que X representa
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3. Un compuesto segtn la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, en el
que R, representa un grupo cicloalquilo C3.; opcionalmente sustituido con uno o
mas grupos metilo o cloro.

4, Un compuesto seguin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3,
en el que R, representa 2,2,3,3-tetrametilciclopropilo.

5. Un compuesto segin una cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en el que R; representa metilo en configuracion a.

6. Un compuesto segun una cualquiera de las reivindicaciones

precedentes, en el que R; y R4 son ambos flaor.

7. Un compuesto segin una cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en el que representa un doble enlace.
8. Un compuesto seglin una cualquiera de las reivindicaciones

precedentes que es

éster S-cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-
oxo-17a-(2,2,3,3-tetrametilciclopropilcarboniljoxiandrosta-1,4-dieno-178-
carbotioico,

éster S-cianometilico del acido 17a-(4-[(dietilamino)sulfonillbenzoil)oxi-
6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-178-carbotioico,

éster S-cianometilico del acido 17a-(5-cloro-4-metoxitiofen-3-
carbonil)oxi-6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-173-
carbotioico,

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxo-
17a-(2,2,3,3-tetrametilciclopropilcarbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-17@-carboxilico;

éster cianometilico del acido 17a-(ciclohexilcarbonil)oxi-6a,9a-difluoro-
11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17p-carboxilico,

éster cianometilico del acido éa,ga-diﬂuoro-17a-(2,6-diﬂuorobenzoil)oxi-

11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,
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éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11p-hidroxi-17a-(4-
metoxibenzoil)oxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,

éster cianometilico del acido 17a-(4-cianobenzoil)oxi-6a,9a-difluoro-118-
hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-173-carboxilico,

éster cianometilico del acido 17a-(ciclopentiimetilcarbonil)oxi-6a,9a-
difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-178-carboxilico,

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-17a-(3,3-dimetilbutanoil)oxi-
11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-178-carboxilico,

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11p-hidroxi-17a-(2-isopropil-
1,3-tiazol-4-carbonil)oxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxo-
17a-(quinolin-2-carbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-178-carboxilico,

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-118-hidroxi-16a-metil-3-oxo-
17a-(5-trifluorometilfuran-2-carbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-118-hidroxi-16a-metil-17a-(5-
metilsulfoniltiofen-2-carbonil)oxi-3-oxoandrosta-1,4-dieno-178-carboxilico,

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11pB-hidroxi-16a-metil-17a-(5-
metiltiotiofen-2-carbonil)oxi-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-17a-(5-etilisoxazol-3-
carbonil)oxi-11p-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,

éster cianometilico del acido 9a-fluoro-11B-hidroxi-168-metil-3-oxo-17a-
(2,2,3,3-tetrametilciclo-propilcarbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11p-hidroxi-16a-metil-3-oxo-
17a-(2,2,3,3-tetrametilciclopropilcarbonil)oxiandrost-4-en-17B-carboxilico,

éster cianometilico del acido 17a-(5-cloro-4-metoxitiofen-3-carbonil)oxi-
6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-178-carboxilico,

éster cianometilico del acido 17a-(2,2-dicloro-3,3-dimetilciclopropil-
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carbonil)oxi-6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-178-
carboxilico,

éster S-cianometilico del acido 17a-(2,2-dicloro-3,3-dimetilciclopropil-
carbonil)oxi-6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17(-
carbotioico,

ester S-cianometilico del acido 17a-(ciclohexilcarbonil)oxi-6a,9a-difluoro-
11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carbotioico,

éster S-cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-17a-
(5-metilsuifoniltiofen-2-carbonil)oxi-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17f-carbotioico,

éster S-cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-
oxo-17a-(5-trifluorometilfuran-2-carbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-17B-carbotioico;
o

éster S-cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-17a-(3-
(difluorometiltio)benzoil)oxi-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17p-
carbotioico.

9. Un compuesto segtin la reivindicacion 8 que es

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxo-
17a-(2,2,3,3-tetrametilciclopropilcarbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-178-carbotioico,

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxo-
17a-(2,2,3,3-tetrametilciclopropilcarbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,

éster cianometilico del acido 9a-fluoro-11p-hidroxi-16B-metil-3-oxo-17a-
(2,2,3,3-tetrametilciclopropilcarbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,

éster cianometilico del acido 17a-(ciclohexilcarbonil)oxi-6a,9a-difluoro-
11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-178-carboxilico,

éster cianometilico del acido 17a-(ciclopentilmetilcarbonil)oxi-6a,9a-
difluoro-11pB-hidroxi-16a-metil-3-oxandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-17a-(3,3-dimetilbutanoil)oxi-

AT
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11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-178-carboxilico,
éster S-cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-17a-(3-(difluorometiitio)-
benzoil)oxi-11p-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17f-carbotioico,

éster S-cianometilico del acido 17a-(ciclohexilcarbonil)oxi-6a,9a-difluoro-

11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carbotioico,

éster cianometilico del acido 6a-9a-difluoro-17a-(5-etilisoxazol-3-
carbonil)oxi-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-17a-(5- 1
metiltiotiofen-2-carbonil)oxi-3-oxoandrosta-1,4-dieno-178-carboxilico,
~ éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-17a-(2-isopropil-
1,3-tiazol-4-carbonil)oxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,

éster S-cianometilico del acido 17a-(2,2-dicloro-3,3-dimetilciclopropil-
carbonil)oxi-6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17(3-
carbotioico, o

éster cianometilico del acido 17a-(2,2-dicloro-3,3-dimetilciclopropil-
carbonil)oxi-6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17-
carboxilico.

10.  Un compuesto segun la reivindicacion 9 que es

éster cianometilico del acido 17a-(2,2-dicloro-3,3-
dimetilciclopropilcarbonil)oxi-6a,9a-difluoro-11pB-hidroxi-16a-metil-3-
oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,

éster S-cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-
oxo-17a-(2,2,3,3-tetrametilciclopropilcarbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-178-
carbotioico, o

éster cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxo-

17a-(2,2,3,3-tetrametilciclopropilcarbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico.
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11. Un compuesto segin la reivindicacion 10 que es éster
cianometilico del acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxo-17a-(2,2,3,3-
tetrametilciclopropilcarbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-17@-carboxilico.

12.  Una composicion farmacéutica que comprende un compuesto de
formula (I) o un solvato fisiolégicamente aceptable del mismo como se define
en una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11 mezclado junto con, si es
deseable, uno o mas diluyentes o vehiculos fisiologicamente aceptables.

13. Una composicion farmacéutica segun la reivindicacién 12, en la
que dicho compuesto de férmula (I) o un solvato fisiolégicamente aceptable del
mismo se formula para administracion oral, bucal, sublingual, parenteral, local o
rectal.

14. Una composiciéon farmacéutica segun la reivindicaciéon 13, en la
que dicho compuesto de formula (l) o un solvato fisiolégicamente aceptable del
mismo se formula para administracién local en donde la composiciéon se
selecciona del grupo que consiste de un ungiiento, locién, crema, gel, espuma,
preparacién para suministro mediante parches transdérmicos, polvo,
pulverizado, aerosol, capsula o cartucho para uso en un inhalador o insuflador
o gotas, solucién/suspension para nebulizacién, supositorio, pesario, enema de
retencién, comprimido masticable, comprimido para chupar, aglomerado,
preparacién de liposoma o preparacién de microencapsulacion.

15. Una formulacién farmacéutica en aerosol que comprende un
compuesto de formula (1) o un solvato fisiolégicamente aceptable del mismo
como se define en una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, y un
fluorocarburo o clorofluorocarburo que contiene hidrogeno como propelente,
opcionalmente en combinacion con un tensioactivo y/o un codisolvente.

16. Una formulacion farmacéutica segun la reivindicacion 15, en la

que el propelente se selecciona de 1,1,1,2-tetrafluoroetano, 1,1,1,2,3,3,3-

394
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heptafluoro-n-propano o una mezcla de los mismos.

17.  Un compuesto que es

acido 17a-(4-[(dietilamino)sulfonillbenzoil)oxi-6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-
16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-173-carbotioico;

acido 6a,9a-difluoro-17a-(2,6-difluorobenzoil)oxi-11p-hidroxi-16a-metil-3-
oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico;

acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-17a-(4-metoxibenzoil)oxi-16a-metil-3-
oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico;

acido 17a-(4-cianobenzoil)oxi-6a,9a-difluoro-11p-hidroxi-16a-metil-3-
oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico;

acido 6a,9a-difluoro-1 7a-(3,3-dimetilbutanoil)oxi—1 1B-hidroxi-16a-metil-3-
oxoandrosta-1,4-dieno-178-carboxilico;

acido 6a,9a-difluoro-11p-hidroxi-17a-(2-isopropil-1,3-tiazol-4-
carbonil)oxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico;

acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxo-17a-(quinolin-2-
carbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico;

acido  6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxo-17a-(5-trifluorometil-
furan-2-carbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-178-carboxilico;

acido  6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-17a-(5-metilsulfoniltiofen-2-
carbonil)oxi-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico;

acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-17a-(5-metiltiotiofen-2-
carbonil)oxi-3-oxoandrosta-1,4-dieno-178-carboxilico;

acido 6a,9a-difluoro-17a-(5-etilisoxazol-3-carbonil)oxi-11B-hidroxi-16a-
metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-178-carboxilico;

acido 17a-(5-cloro-4-metoxitiofen-3-carbonil)oxi-6a,9a-difluoro-11B-
hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17-carboxilico;

acido  17a-(2,2-dicloro-3,3-dimetilciclopropilcarbonil)oxi-6a,9a-difluoro-
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11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carboxilico,

acido  17a-(2,2-dicloro-3,3-dimetilciclopropilcarbonil)oxi-6a,9a-difluoro-
11B-hidroxi-16a-metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carbotioico;

acido  6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-1 7a-(5-metilsuIfoniltiofen-z-
carbonil)oxi-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17p-carbotioico;

acido 6a,9a-difluoro-11pB-hidroxi-16a-metil-3-oxo-17a-(5-trifluorometil-
furan-2-carbonil)oxiandrosta-1,4-dieno-17B-carbotioico; o

acido 6a,9a-difluoro-17a-(3-(difluorometiltio)benzoil)oxi-11p-hidroxi-16a-
metil-3-oxoandrosta-1,4-dieno-17B-carbotioico.

18.  Un compuesto de férmula (iV):

N/\< +
N—
<

0]
cloruro de 2,3-dimetil-1-[(2,2,3,3-tetrametilciclopropil)carbonil]-1H-3-imidazolio

19.  Un procedimiento para preparar un compuesto de férmula (l1)

(i

en la que R, representa 2,2,3,3-tetrametilciclopropilo y Rz, R3, R4, Xy =™~ son
como se definen anteriormente en una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7,
comprendiendo dicho procedimiento la reacciéon del éster de 1,2-dimetil-1H-

imidazolio del acido 2,2,3,3-tetrametilciclopropanocarboxilico (IV):

e
N_
/ cr

0]
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Clasificacion Internacional (IPC): CO7D 239/20, A61K 31/56, A61P 5/44.

Concepto Técnico No. 1720

Patente de Invencién X Patente de Modelo de Utilidad

Via Nacional

Via PCT (Fase Nacional) X Cap. | Cap. Il X
No. Sol. Internacional PCT/EP2004/007819

Fecha de Presentacion Internacional 09/07/2004

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48 de
la Decisiéon 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 62 a 112 como se radicé inicialmente.

Reivindicaciones: Folios 184 a 192 mod‘iﬁc:ado.

Prioridad: Folio 1 GB 0316290.6 deld1 1/07/2003

Respuesta del solicitante: Folios 182 a 192.

2. Objeto de la invencion

Titulo: COMPUESTO GLUCOCORTICOIDE ESPECIFICO QUE TIENE ACTIVIDAD
ANTIINFLAMATORIA.

Objeto: El objeto de la invencion consiste en compuestos glucocorticosteroides
agonistas del receptor de glucocorticoide de la serie del androstano, sus procesos de
preparacion y sus composiciones farmacéuticas.

El problema planteado en la solicitud es la necesidad de proveer nuevos compuestos
agonistas del receptor de glucocorticoide de la serie del androstano que sean utiles
en el tratamiento de trastornos inflamatorios.

Para solucionar este problema técnico la solicitud proporciona nuevos compuestos

glucocorticosteroides de formula (1), sus procesos de preparacion y sus
composiciones farmacéuticas.
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Reivindicaciones 12 a 16: Composiciones farmacéuticas que comprenden un

compuesto de formula (I) junto con uno o mas diluyentes aceptables.

Reivindicacién 18: Un intermediario de sintesis de formula (IV).

Reivindicaciones 19 y 20: Un proceso para preparar compuestos de formula (ll) para
obtener compuestos de férmula (I).

Se catalogd la invencién en las categorias CO7D 239/20, A61K 31/56, A61P 5/44.

3. De la solicitud de patente

Descripcién: (articulo 28 D 486)

La descripcion divulga de manera clara y :completa la invencién para que una
persona capacitada en la materia técnica pueda ejecutarla, por lo tanto cumple con
el requisito de claridad de acuerdo al articulo 28 de la Decision 486.

Reivindicaciones: (articulo 30 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 20 son claras, concisas, estan enteramente sustentadas en
la descripcion y cumplen con el requisito de claridad, concisién y sustento en la
descripcion segun el articulo 30 de la Decision 486.

4. Unidad de invencién (articulo 25 D 486)

La solicitud comprende solo una invencién y por lo tanto cumple con el requisito de
unidad de invencion. ,‘

5. Es una invencion (articulo 15 D 486)

El objeto de la solicitud puede ser considerado como una invencion de acuerdo al
articulo 15 de la Decision 486.

6. Excepcion a la patentabilidad (articulo 20 D 486)

El contenido de las reivindicaciones 1 a 20 de la solicitud no se encuentra dentro de
las excepciones a la patentabilidad consideradas en el articulo 20 de la Decision 486.

7. Reivindicaciones relativas a un uso o a uso distinto (articulos 14y 21 D 486)

El contenido de las reivindicaciones 1 a 20 no comprende usos ni segundos usos de

acuerdo a los articulos 14 y 21 de la Decision 486.
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Se procedié a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacion
industrial para establecer la patentabilidad de la invencién reivindicada en la solicitud

8. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D 486)

Novedad: (articulo 16 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 20 de la solicitud se refieren a compuestos
glucocorticosteroides, sus procesos de sintesis y sus composiciones farmacéuticas.

Se realizd el estudio de novedad comparando elemento por elemento los
compuestos, procesos y composiciones reivindicadas en la solicitud, con los
presentes en el estado de la técnica relacionado.

<
Como resultado de dicho estudio no se encontraron compuestos idénticos a los de la

solicitud que presenten un grupo tioéster o cianometiléster en la posicion 178 de la
estructura glucocorticosteroide, por lo tanto las reivindicaciones 1 a 20 cumplen con
el requisito de novedad segun el articulo 16 de la decisién 486.

Nivel Inventivo: (articulo 18 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 20 de la solicitud se refieren a compuestos
glucocorticosteroides agonistas - del receptor glucocorticoide, sus procesos de
sintesis y sus composiciones farmacéuticas.

El estado de la técnica revela compuestos glucocorticosteroides agonistas del
receptor glucocorticoide con grupos metil éster en la posicion 17p.

La presente invencién describe nuevos compuestos glucocorticosteroides que
prese .:an diferencias estructurales significativas con respecto a los divulgados en el
estado de la técnica relacionado, entre ellas los grupos cianometiléster y tioester en
la posicién 17B, la cual en los compuestos del estado de la técnica, siempre

permanece inalterada.

Los compuestos reivindicados demuestran tener una sorprendente actividad
superior como agonistas del receptor de glucocorticoide, lo cual evidentemente
constituye una ventaja y una solucién mesperada nada obvia para un técnico medio
versado en el estudio de este tipo de compuestos.

Aplicacion Industrial: (articulo 19 D 486)

Las reivindicaciones 1 a 20 cumplen con el requusﬂo de aplicacion industrial, ya que
pueden ser producidos en cualquier tipo de industria.

9. Conclusion

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder
las reivindicaciones 1 a 20 (folios 184 a 192)

Bogota, D.C.,

EXAMINADOR TECNICO
CONCEPTO TECNICO No. 1720 Codigo No. 202077

v EXP 2006 001293




