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Re: Expediente No. 06-042.750
Solicitud de patente de invencién titulada: “DERIVADOS 1-AMINO-2-OXI
TETRAHIDRONAFTALENO SUSTITUIDOS, PROCEDIMIENTO PARA SU
PREPARACION Y SU USO COMO ANTIINFLAMATORIO”
Solicitante: BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT
Nuestra Ref.: P2006/000062

RESPUESTA AL OFICIO No. 9386, NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 246
DE FECHA 14 DE AGOSTO DE 2009

(PRIMER EXAMEN DE FONDO)

J. IAN RAISBECK, mayor de edad y vecino de Bogot4, identificado tal como aparece al pie de
mi firma, en mi cardcter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo 45

de la Decision 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, y con el animo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me
permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado que reemplaza en su totalidad al
Capitulo Reivindicatorio presentado al momento de radicar la solicitud. Asi, el Capitulo

Reivindicatorio Modificado presenta los siguientes cambios:

e La Reivindicacion 1 ha sido limitada drésticamente, de tal forma que ahora solo reclama
los compuestos ilustrados en los ejemplos.

e Las Reivindicaciones 2-6, 9 y 10 han sido eliminadas.

e Las antiguas Reivindicaciones 7, 8, 11 y 12 son las nuevas Reivindicaciones 2-5.

e Se elimina el término “esteroisébmeros” y se reemplaza por “compuestos”
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Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican

una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacioén contenida en la solicitud inicial.

2. a- El Examinador argumenta que las Reivindicaciones 1-8 son
demasiado amplias y comprenden un gran nimero de compuestos que pueden no estar
enteramente soportados por el Capitulo Descriptivo. Adicionalmente, el Examinador objeta la
amplitud de términos como heterociclo, arilo, alquilarilo, heteroarilo, y de la expresién “que

puede ser sustituido”, sin definir los grupos quimicos especificos empleados como sustituyentes.

b- En relacién con lo anterior, deseo sefialar que la Reivindicacion 1 modificada ha
sido limitada drasticamente, a fin de reivindicar unicamente aquellos compuestos
estructuralmente cercanos a los compuestos de los Ejemplos 49 y 285, para los cuales se ha
demostrado una actividad farmacolégica ventajosa. Adicionalmente, se han proporcionado en

dicha limitacién los sustituyentes especificos luego de la expresion “que puede ser sustituido”.

3. a- El Examinador sefiala que las reivindicaciones independientes 2-6 solicitan
compuestos que estin dentro del alcance de la férmula (I) de la Reivindicacién 1, por lo que

deben ser dependientes de ésta.

b- Considero superada la anterior objecion en tanto que las Reivindicaciones 2-6 han
sido eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado.

4, a- El Examinador argumenta que en la Reivindicacién 11 las expresiones “un
preparado farmacéutico” y “por lo menos” no son claras ni concisas, y no permiten identificar

con exactitud el alcance de la proteccion solicitada.

b- Considero superada la anterior objecion en tanto que en la nueva Reivindicacion 4
(antigua Reivindicacion 11), se reemplaz6 la expresion “preparados farmacéuticos” por

“composiciones farmacéuticas” y la expresion “por lo menos” por la frase “uno o mas”.

5. a- El Examinador sefiala que el proceso de la Reivindicacién 12 no es claro, pues no
es posible establecer como se obtienen exactamente los compuestos reivindicados, si €l proceso
reclamado solo comprende un paso que es ciclar el compuesto de formula II (sin proporcionar
una caracteristica isomérica definida). Adicionalmente, el Examinador sefiala que la expresion:

“en caso necesario” “utilizar acidos organicos o inorgénicos o 4cidos de Lewis para la obtencion

Pagina 2 de 3



¢

OLARTERAISBECK

OLARTE RAISBECK MOURE & CASTRO LTDA.

del compuesto de férmula I”, da a entender que el 4cido no es esencial para ciclar el compuesto
de Férmula III.

b- Considero superada la anterior objecién en tanto que la nueva Reivindicacién 5
(antigua Reivindicacién 12) fue reformulada con el fin de definir detalladamente el
procedimiento reivindicado y evitar asf todo tipo de confusién en relacién con los reactivos y
solventes empleados. Al respecto, cabe destacar que este paso de ciclacién se encuentra descrito
en forma clara y detallada en los ejemplos de realizacion que se incluyen en el Capitulo

Descriptivo de la presente solicitud de patente.

6. a- El Examinador argumenta que las Reivindicaciones 9 y 10 no son patentables

porque reclaman usos de un compuesto.

b- Considero superada la anterior objecién en tanto que las Reivindicaciones 9 y10,
han sido eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado.

7. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en su
examen de fondo 2551 han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que el
Despacho tenga por cumplidos tales requisitos, en tanto no se logrd desvirtuar ninguno de ellos y
se proceda con la concesion de la patente. En el evento que el Despacho considere que persiste
alguna objeci6n sobre cualquiera de las Reivindicaciones pendientes, ruego emitir un nuevo auto

de fondo para poder atender dichas objeciones.

Atentamente,

J. IAN RAISBECK
C.C. 79.376.996 de Bogota
T.P. 135.799
Anexos:  Capitulo Reivindicatorio Modificado
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Primer Examen de Fondo)

1. Compuestos de la férmula general (T),

R

R2

R" Rm2
HN .3

R {)
donde
R! y R? son, independientemente entre s, un grupo hidroxi o un 4tomo de hal6égeno
0 un grupo a’LCOXi (Cia);
R! ’y R'? son, independientemente entre si, un 4tomo de hidrégeno o un gru;o
alquilo-(C;-C,);
R es un grupo heteroarilo mono- o biciclico que puede
contener 1-3 4tomos de nitrégeno y/o 1-2 d&tomos de oxigeno y/o 1-2 dtomos
de azufre y/o 1-2 grupos ceto,
y que puede estar sustituido con uno o varios sustituyentes seleccionados del
grupo formado por grupos alquilo-C;-C4 y 4dtomos de halégeno; donde dicho grupo

heteroarilo puede estar unido en cualquier posicion con la amina del sistema

tetrahidronaftaleno y puede estar hidrogenado en uno o varios lugares;
R*esun grupo hidroxi; il

R’ es un grupo alquilo-(C;-Cy) parcial o totalmente fluorado;

R®y R” son un grupo alquilo (C1.4),

y sus diasteréomeros, regioisémeros y tautémeros.

2. Compuestos de la férmula general I, de acuerdo con la Reivindicacion 1, donde el
radical R’ es un grupo trifluorometilo o pentafluorometilo.

y
3. Compuestos de la formula geheral I, de acuerdo con la Reivindicacién 1, en forma

de las sales con aniones fisiolégicamente tolerables.

4. Composiciones farmacéuticas que contienen uno o més compuestos de férmula (I),

segtn la Reivindicacion 1, o sus mezclas y vehiculos farmacéuticamente compatibles.
5. Procedimiento para preparar los compuestos de la formula general I, caracterizado
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.
Abogado
J. IAN RAISBECK
ASUNTO Radicacién  06-042750
Tramite 002
Evento 411
Actuacion 430
Oficio - 13905
Folios 003
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional X
Via PCT (fase nacional) Cap.l [ X Cap. Il
No. Sol. Internacional PCT/EP2004/011370

Fecha de Presentacion Internal. 06/10/2004

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios 303-762 como se radico inicialmente

Reivindicaciones: Folios 763-768 como se radicé inicialmente
Folios 829-830 como se radicé el 06-11-2009

Prioridad: Folio1 DE, 10347386.6, 08-10-2003

DE, 10347383.1, 08-10-2003
DE, 102004017662.3, 05-04-2004
Respuesta del solicitante ~ Folios 826-828 como se radicé el 06-11-2009

2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: DERIVADOS 1-AMINO-2-OX! SUSTITUIDOS DEL
TETRAHIDRONAFTALENO, PROCEDIMIENTO PARA SU PREPARACION Y SU
USO COMO ANTIIFLAMATORIO (folio 1).

El problema técnico planteado en esta solicitud est4 relacionado con la necesidad
de obtener nuevos compuestos antiinflamatorios no esteroidales, que sean dtiles
como agentes antiinflamatorios (folio 306; pag. 3-4).

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona en:
Reivindicaciones 1-3: un compuesto de formula general (l).
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Reivindicacién 4: composiciones farmacéuticos que contienen por lo menos un
compuesto de formula (l) y vehiculos farmacéuticamente aceptables.

Reivindicacién 5: un procedimiento para preparar un compuesto de formula (1).

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC). C07D209/48, A61K31/4035,
AB61K31/135.

3.

3.1.

>

De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

Se solicita en Ias relvmdlcamones 1-3, compuestos de formula general (I), con
radicales R'-R"y R'"-R'2. No obstante, se encuentra que existe falta de claridad,
concision y sustento de la materia solicitada, ya que:

Se define R® con términos generales y ambiguos como “heteroarilo mono o
biciclico con 1-3 N y/o 1-2 O y/o 1-2 S y/o 1-2 grupos ceto,... que puede estar
hidrogenado en 1 o varios lugares”. Es necesario que dicho sustituyente se
definan de manera especifica y acorde con los compuestos que soporten la
actividad mencionada.

Es necesario rectificar el termino “pentafluorometilo” (reivindicacion 2), puesto
que éste técnicamente no puede existir ya que el maximo numero de F que
puede tener un —CHj3 son 3.

Sélo se aportan datos de actividad de dos compuestos (ej. 285 y ej. 49 en folios
366-367; pag.64-65) de caracteristicas quimicas muy cercanas (segun sus
radicales), lo que no permlte asegurar que el resto de posibles compuestos
(dados por la amplitud de R® ) tengan la misma actividad y logren resolver el
problema planteado. Por lo tanto existe falta de soporte para la materia solicitada
y s6lo se encontraria sustento para los siguientes radicales:

R'yR%H,OHG6F

R3 indazol 6 quinazolina opcionalmente sustituidos por F 6 metilo
R* OH

R%: -CF3

R®y R": metilo

R11 H, F 6 metilo

R'2H

Por ende, es necesario que el sollcnante deﬁna la materia solicitada bajo la
formula (1), concretando el radical R3 R’ y R2, acorde con los compuestos que
presenten evidentemente actividad como |nh|b|dores de citoquina IL-8 y que
permitan reconocer que el problema planteado es resuelto.
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> Se solicitan en la reivindicacién 4 composiciones farmacéuticas, pero la expresion
“uno o mas,.. y sus mezclas” no permite dar concision a la composicién
solicitada, ya que este término significa uno o mas compuestos de formula () de
forma indefinida en una composicion; se recomienda cambiar la reivindicacion
asi: “una composicion farmacéutica que contiene un compuesto de formula (I) y
un vehiculo farmacéuticamente compatible”.

Por lo anterior, el capitulo reivindicatorio no cumple con el requisito de tener claridad,
concision y sustento de acuerdo con las exigencias del articulo 30 de la Decision
486. '

5. Respuesta al solicitante

El solicitante anexa un nuevo capitulo reivindicatorio (folios 829-830), capitulo que es
aceptado por esta Oficina.

Por otra parte, aunque el solicitante ha tratado de restringir la materia solicitada bajo
un compuesto de formula (1) y ha tratado de respuesta a las objeciones por falta de
claridad, concisién y sustento, persiste aun la falta de las mismas tal como se explica
en el numeral de reivindicaciones.

6. Conclusion

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 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.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de la
resolucién reglamentaria No. 00210 del 15 de enero de 2001, advirtiendo que contra
él no procede recurso alguno en /la/vﬁl gubernativa.

ALIX CARMENZA C ES DE VERGEL
Directora de NuevasCreaciones (C)

El anterior réciuerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
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CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 3770 Codigo No. 202079
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