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Solicitud de Patente de Invencitn titulada: “Derivados de la piridazina”

E. S. D.
Referencia: Expediente No. 06.007.912
Solicitante: Xenon Pharmaceuticals Inc

RESPUESTA AL AUTO NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA NO.131

DEL 8 DE MAYO DE 2009, OFICIO NO. 5204 (EXAMEN DE FONDO)

ALVARO CORREA ORDOREZ, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado tal como_

aparece al pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad en referencia, doy

respuesta al auto emanado por ese Despacho dentro del término de prérroga solicitado en mi
memorial 06-007912 00005-0000 de fecha 5 de agosto de 2009:

1. Objeciones del Examinador

1.1 Titulo (ie la invencion,

Su Despacho recomienda no mencionar su uso en el titulo, ya que el uso no es patentable, y

ajustarse a que se desea proteger a través del capitulo reivindicatorio.

1.2  Claridad de las reivindicaciones

- Su Despacho establece que las reivindicaciones independientes 10, 26, 67, 83 y 89;
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no son concisas porque los radicales tienen muchos significados y sustituciones; solicitando

un numero demasiado grande de compuestos posibles reclamados bajo las caracteristicas
esenciales de las formulas: (IT), (IIT), (IV), (Va) y (Vb).

- Asi mismo, su Despacho solicita aclaracion al definir R2 y R3 de las
reivindicaciones independientes:

“...es una estructura de miltiples anillos con 2 a 4 anillos que se caracteriza porque los
anillos se seleccionan independientemente del grupo que consiste en ..., donde algunos o

todos los anillos pueden estar fusionados entre si”.

- Ademas, cita su Despacho que las reivindicaciones independientes 10, 26, 67, 83 y

89; definen V y éste no corresponde a las formulas correspondientes. Hacer la aclaracion.
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- Con relacién a las expresiones “prodroga”, “uno o mas”, “opcionalmente” de las
reivindicaciones 10, 26, 67, 83 y 89, su Despacho afirma que no son concisas; por tanto no
delimitan de manera inequivoca la materia a proteger.

1.3 Excepcién a la patentabilidad:

Las reivindicaciones 1 a 9, 24, 65, 81, 87 y 90 reclaman Método de tratamiento y de

acuerdo con la legislacién'Colombiana, éstos no se consideran para proteccion por patente.
1.4 Andlisis de patentabilidad

Su Despacho afirma que el documento D1 (WO 03/045921) afecta la novedad y el nivel
inventivo de las reivindicaciones 10 a 23, 25 a 64, 66, 83 a 86, 88 a 89 y 91 de la presente

solicitud.

Ademas cita que el documento D2 (WOO00/44755) afecta el nivel inventivo de las
reivindicaciones 83 a 86, 88 a 89 y 91.

En forma resumida su Despacho argumenta:

“D1 ya divulga compuestos reclamados bajo las formulas (1) y (IIl) de la solicitud... En
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consecuencia, los compuestos reclamados asi como sus composiciones farmacéuticas que

los contienen, no son nuevos™.

“La solicitud se diferencia de DI para los compuestos (Va) y (Vb) en que el radical R2
correspondea un grupo alquilo que estd unido al grupo carbonilo; mientras que en la
anterioridad, en la misma posicion esta el radical R1-X- siendo la union dada para el grupo

carbonilo y X correspondiendo a un Heterociclo y R1 a un grupo arilo.

No han evidencia de una ventaja técnica, por la union al grupo amino de un grupo

carbonilo, para los compuestos (Va) y (Vb).

“El problema técnico objetivo de esta solicitud, es la necesidad de proveer compuestos

derivados de piridina, alternativos.

D2 divulga la union del grupo alquilo en la posicion meta al Nitrégeno del heterociclo con
respecto a la solicitud , siendo estos compuestos usados como métodos para controlar de
manera selectiva la liberacion de neurotransmisores y lo relacionado con afecciones en

desordenes del Sistema Nervioso Central.

Por tal razon para un experto en la materia que conoce los compuestos de DI y D2 era
obvio la union del grupo alquilo correspondiente a R6 del radical RI; para lograr
compuestos que sean ttiles como inhibidores de las apolipoproteinas B y especificamente
en el tratamiento de enfermedades relacionadas con elevados niveles de lipidos,
enfermedades cardiovasculares, la diabetes, la obesidad, los sindromes metabdlicos y
similares, como los reivindicados. Por tanto, los compuestos de formula (Va) y (Vb) y sus

composiciones farmacéuticas no tienen nivel inventivo”.
2. Argumentos a favor de la patentabilidad de la solicitud

2.1 Requisito de claridad

Se presenta un nuevo titulo de conformidad a la sugerencia del examinador tal como sigue:

“Derivados de Piridazina”
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El nuevo titulo ya no contiene la palabra “uso” tal como lo solicit6 el examinador.

Con el fin de superar las objeciones del examinador me permito presentar un nuevo pliego

reivindicatorio como sustituto del anteriormente presentado.
En particular se efectuaron las siguientes modificaciones: ‘

- Se canéelaron las reivindicaciones dirigidas a método de tratamiento es decir, las
reivindicaciones 2 a 9, 24, 65, 81, 87 y 90.

- El preambulo de la reivindicacién 1 se modificé a un compuesto de formula I y se

limité “x”y “y” a 1.

- Se cancel6 la expresion “donde algunos o todos los anillos pueden estar fusionados
entre si” de las reivindicaciones 1, 10, 26, y 67 y se agreg6 la siguiente condicion. |
“con la condicién de que cuando W es —C(O)NH-, R” no es una estructura de multiples

anillos”,

- En las reivindicaciones 10y 67 se cancel6: “R” y R™ juntos, o R® y R* juntos,” y
“con la condicién de que cuando V sea -C(0)-, R" y R™ juntos o R%y R* juntos no forman

un grupo 0xo”.
- En la reivindicacion 26 se reemplaz6 “V es -C(O)- con “A es oxigeno”.

- En las reivindicaciones 83 y 89 se cancel6 la expresion:
“siempre que cuando V sea -C(O)-, R” y R™ juntos o R®y R* juntos no formen un grupo

2% ‘

0x0”.
- Asi mismo, se efectuaron algunas correcciones a errores tipograficos.

Con relaci6n a la observacion de su Despacho en cuanto a que las reivindicaciones 10, 26,

67, 83 y 89; no son concisas porque los radicales tienen muchos significados y

sustituciones; solicitando un nimero demasiado grande de compuestos posibles.
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Para atender a esta observacion, las reivindicaciones 10, 26, 67, 83 y 89 se modiﬂcaror? de
tal forma que incluyen el rango del niimero de carbonos de varios grupos. Por lo tanto, toidos
los sustituyentes tienen rangos precisos. Ademés, como se mencion6 anteriormente, X , y se

limitaron a 1. De esta forma, el alcance de estas reivindicaciones se ha limitado a un nimero

inferior de compuestos.
|

Con relacién a la observacion de las reivindicaciones 10, 26, y 67, de aclarar la expresion
“donde algunos o todos los aﬁillos pueden estar fusionados entre si”. Informo a su Dequcho
que dicha expresi6n se cancel6 de las reivindicaciones 10, 26 y 67 y dichas reivindicaciﬁmes
se modificaron de tal forma que se definié el tamafio de los anillos en la estructura de
multiples anillos. |

|
Su Despacho cita que las reivindicaciones independientes 10, 26, 67, 83 y 89; definen V y
éste no corresponde a las formulas correspondientes y que por lo tanto, se debe hac#r la
aclaracién respectiva. Informo a su Despacho que en dichas reivindicaciones se corrigio

errores tipograficos, y de esta forma se supera la observacion.

Con relacién a las expresiones “prodroga”, “uno o mas”, “opcionalmente” de las

i

reivindicaciones 10, 26, 67, 83 y 89. Informo a su Despacho que la expresion “prodroga” se
cancel6 de dichas reivindicaciones, el término “opcionalmente sustituido” se cambi6 por

“sustituido o no sustituido”.

Con relacién a la expresién “uno o més” respetuosamente mi representada considera que
esta expresion es clara, concisa y tiene muy amplio uso en el lenguaje de patentes a rﬁivel
mundial y es aceptada de manera generalizada. Por lo que se mantiene en el capitulo

reivindicatorio.

Con las modificaciones efectuadas al capitulo reivindicatorio es claro que se super% las

observaciones de claridad y de excepciones de patentabilidad establecidas por su Despaqiho.
|

Para que las anteriores modificaciones surtan efecto, adjunto el formulario de modiﬁcaf:ién

voluntaria a solicitud pendiente y la tarifa establecida por ese Despacho para este trémité.
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2.2 Novedad

La novedad de una sdlicitud estd legalmente definida en el Articulo 16 de la Decision 486
asi: “una invencion se considerard nueva, cuando no estd comprendida en el estado de la
técnica. El estado de la técnica comprenderd todo lo que haya side accesible al piiblico
por una descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso de la prioridad

reconocida...”

En virtud de la anterior definicion, consideramos que el documento D1 (WO 03/045921) no
constituye un documento del arte previo que afecte la novedad de las reivindicaciones 10-
23,25-64,66,83-86,88,89 y 91..

D1 (WO 03/045921)

D1 revela inhibidores de la secrecion de la apolipoproteina B que tiene la formula general
arriba citada. Especificamente, los compuestos de D1 contienen una estructura de multiples
anillos, es decir, R' —X-, donde R' es un arilo y X es un cicloalqueno, nafatleno, o un grupo

heterociclico (Ver resumen).

De esta forma, este grupo R' —X- contiene una estructura de miltiples anillos. Este grupo

“R! -X-" corresponde al grupo “R*” de los compuestos de las reivindicaciones modificadas

" de la presente invenci6n. Sin embargo, el grupo “R>” en las reivindicaciones modificadas no

pueden ser una estructura de multiples anillos, cuando W es —C (O)-NH-. Por lo tanto, los
compuestos de D1 son estructuralmente distintos a los compuestos de las reivindicaciones

modificadas de la presente invencién que se presenta con este escrito.

Por lo tanto, con las modificaciones efectuadas al capitulo reivindicatorio es claro que D1

6
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no puede afectar la novedad de las reivindicaciones 10-23,25-64,66,83-86,88,89 y 91, y por

lo tanto, son novedosas.

23 Nivel inventivo

El nivel inventivo de una solicitud se encuentra definido en el Articulo 18 de la Decision
486 y se establece cuando “si para una persona del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese

derivado de manera evidente del estado de la técnica”.

Contrario a lo que plantea el Examinador, los documentos D1 (WO 03/045921) y D2
(W0/44755) del arte previo citado no afectan el nivel inventivo de las reivindicaciones 10-
23,25-64,66,83-86,88,89 y 91 de la presente solicitud por cuanto no es posible derivar la

presente invencion a partir de las ensefianzas presentadas en dichos documentos.

En primer lugar, como se demostré anteriormente las reivindicaciones 83-86, 88, 89, y 91

son patentables con relacién al documento D1.

D2 (WO 00/44755)
W —Ry4
/N /-‘\\\
Rz \Y>/X R N
s IN1 T ot

Ahora bien, D2 revela ligandos del receptor nicotinico de acetilcolina con la formula
general arriba citada. Especificamente, Rs en estos documentos es hidrégeno, alcoxi, alquilo,

halégeno, nitro, o -NH, (Ver pagina 7, lineas 7-8).

Este grupo Rs corresponde al grupo “R’-W-" en los compuestos de la invencion. Sin
embargo, el grupo “R>-W-" no puede ser hidrégeno, alcoxi, alquilo, halégeno, nitro, o —
NHa. Por lo tanto, los compuestos de D2 son estructuralmente diferentes a los de la presente

invencion.
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En consecuencia, las reivindicaciones 83-86,88,89 y 91 son patentables con respecto a D2.

Adicionalmente, D1 revela compuestos como inhibidores de la secrecién de la
apolipoproteina B y D2 revela compuestos como ligandos del receptor nicotinico de
acetilcolina. Estas funciones biolégicas son muy diferentes de la inhibicién de SCD
(estearoil-CoA desaturasas) de la presente invencion, la cual se involucra en la sintesis de

4cidos grasos insaturados.

Teniendo en cuenta, que los documentos citados por su Despacho D1 y D2 revelan
compuestos diferentes para funciones biolégicas diferentes, una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica correspondiente a partir de D1 y D2 no llegaria a

la presente invencién.

Adicionalmente, mi representada presenta datos que muestran la actividad inhibitoria de la

SCD de los compuestos reclamados por la presente invencién.

Teniendo en cuenta el nuevo pliego reivindicatorio asi como los argumentos arriba citados,

es claro que la presente invencién cumple a cabalidad con los requisitos de patentabilidad

_establecidos en la Decision 486.

Por ditimo, en virtud del articulo 36 de la Decisién 486, que permite al solicitante presentar
en cualquier momento del tramite una solicitud Divisional, presento una divisional de la

presente solicitud.

Para que la divisional surta efecto adjunto el formulario de divisional, texto (descripcién y

reivindicaciones) y la tarifa establecida por ese Despacho para este tramite.

3. Solicitudes concedidas en otros paises para esta misma invencién.

A manera informativa, pongo en conocimiento del Examinador que las patentes US
7,335,658 y AU 2004261252 equivalentes a la presente solicitud colombiana han sido
otorgadas. Aun cuando entiendo que estas decisiones de ninguna manera obligan al

Despacho para decidir de igual forma, considero que por tratarse de una pregunta factica la
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determinacién de la existencia de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial, las

decisiones de otras oficinas de patentes constituyen un antecedente persuasivo en la materia.
En virtud de lo anterior, solicito que se acepten las razones expuestas en el presente
documento y en consecuencia, se otorgue el privilegio de patente de invencion para el

invento que se tramita en este expediente.

Atentamente,

{LVARO CORREA ORDONEZ

C.C.No.79.143.366 de Usaquén
- T.P.20.281

Anexos: Datos de la actividad inhibitoria de la SCD
Capitulo reivindicatorio modificado
Formulario de modificacién
Recibo
Copia de las caratulas de las Patentes US 7,335,658 y AU 2004261252
Formulario de solicitud divisional
Texto de la solicitud divisional (descripcidn y reivindicaciones)
Tasa de solicitud divisional

kr/ MGT/BOGDMS-#206105-V1-P2006_000012-0750.DOC
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