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Alix Cdnhlenz C espLdes de Vergel 

Jefe de Divisiân de Nuevas C’reaciones 

SIJPFRINl]I3NDFNCI..\ Di ..... iu Y COMI-:RCIO 

Referencia: Expediente No. 06.095.880 

SOIiCitUCI de Patente de InvenciOn titu!ada: Combinaciones parar 

tratam iento dc infecc iOn de virus de inniunodefIcieiicia humana (VI H ) 

Solicitante: Bristol Myers Squibb Compan 

RESPUESTA AL AUTO NOTIFICADQ POR FLIACION EN LISTA No. 7 

DEL 8 DE ENERO DE 2010, OFICIO No. 224 (EXAMEN DE FONDO} 

Al..VARC) CORRFr\ C)RLF/, mayor de edad V i ecino de Bogota [).C,, identificado tat como 

aparece at pie de mi firma. en mi carÆcter de apoderado de la sociedad en referencia, doy 

respuesta at auto emanado por ese Despacho dentro del tØrmino legal: 

1. Objeciones del Examinador 

1.1 Claridad de las reivindicaciones 

El exaninador menciona que en la reivindicación 19 no se encuentra def’inido de manera 

inequivoca ningün conipuesto; pot tat razOn la inisnia no es clara ni concisa. 

Asi mISOlO ci examinador menciona que 110 es claw cuando se incluye Jos solvat.os del 

compuesto I -henzoii-4-[2-[4-metoxi-7-(3-rnetil- I H- I ,2,4-triazot- I -it)-] H-pirrolo [23-



c}piridin-3-ilJ-i.2-dioxoetilJ-piperazina; ya que no se encuentra soportada en ci capItulo 

descriptivo. La niisnia observación para las reivindicaciones 19, 21. 23, 25, 27, 30, 32. 34y 

36. 

1.2 Excepeión a la patentabilidad 

El examinador afirma que las reivindicaciones 1 a 18 no son patentables jor referirse a tin 

mØtodo de tratam iento. 

1.3 Novedad 

El Examinador plantea clue. despuØs de realizada Ia bt’isqueda de anterioridades, encontrO ci 

documento Dl WO 04/014380 que afecta la novedad de las reivindicaciones 19 a 36 de la 

presente solicitud. 

Particularinente. el Exaininador hace una comparac ion de Dl con la reivindicacióii de la 

presente iflVeIlCión que se relaciona Con una CoiuiposiCion tariiiacØutica y COflCitl\’e que la 

reivindicac iOu 19 v sus dependientes no son nuevas. 

2. Argumentos a favor de la patentabilidad de la solicitud 

2.1 Con ci fin de subsanar las obset-vaciones de ciaridad, excepciones de patentabiiiclad 

y iiovedad heclias por su Despacho, presento un nuevo pliego reivindicatorio COmb Stislittito - 

del anteriormente presentado que comprende 4 reiv md icac iones. 

Eli particular. se cancelaron las reivindicaciones dirigidas al niØtodo de tratamiento 

N, se adaptO el nuevo pliego reivindicatorio al presentado y en proceso de aceptaciOn PO 

parte de la Oficiiia de Patentes Europea. 

Ahora hieji. con el fin de superar la observaciOn en cuanto al tØrniino"solvato". se 

presenta Lin nuevo capItulo reivindicatorio en ci cual la palabra "solvato" se canibiO p° 
hidrato’. En el folio 47 de Ia descripción de la presente invención, se nienciona qtie tin tip() 

de solvato Cs el hidrato. Se menciona tamhiØn que algunas formuias hidratadas ineluyen 

nionoh idrato, scm ih idrato, v diii idrato. 
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Es claro entoilces que fa palabra 1idrato’ que ahora se presenta en ci nuevo 

capitulo reivindicatorio estÆ totaimente sustentada en la menioria descriptiva originaimente 

presentada (IC la solicitud en estudio. 

Por i1timo se agi-egØ la siguiente reiviiidicación: 

La composicion seg(in las reivindicaciones 1.2 0 3. donde la proporción EC() dc dicho 

compuesto de piperazina a dicho otro agente de SIDA o lily es 1:1, 1:2.5 02.5:1. 

2.2 Novedad 

lbLa novedad de una solicitud estA legainiente definida en ci Articuio 16 de la Decision 486 

asI: "una invelicioli se coilsic/erarci nue’t’ci, cuanclo no e.s’tO comprelu/icla en ci estaclo de Jo 

tºcnk-a. El esiado de la Iccnica coniprenderó iodo /0 que limo sido accesible a! piihiico 

por 1111(1 clesciipcioii escrita it oral, uti/i:acion. coinercja/j:aCjolI 0 citalquier on-o 1)1cc/ic) 

allies c/c Ia .1cc/ia c/c pi’eseniació,i c/c la ,soiic’itiic/ de J)atn!e 0, en so ((iSO (Ic /0 /)riOi’ic/a(/ 

rec’onocu/a. - 

Fri virtud de Ia anterior definiciOn, consideramos que ci doctiniento 

DI no constituye arte previo que afecte la novedad de la presente solicitud por cuanto: 

El nuevo pliego reivindicatorio que se presenta retleja los datos contenidos en las tablas 2. 

� 3. 4 y 5 de Ia presente solicitud de patente, en donde los resultados sinØrgicos" se exponen 

para los conlpuestos/agentes especificos VII-1. 

Por otro lado. 
mu representada establece que estos datos que son prueba (Ic sinergia no se 

establecen en la anterioridad citada por su Despacho DI WO 04/014380, 
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Dc conforiniclad con lo anterior, es ciaro que el nuevo pliego cuniple a cahalidad con ci 

requisito de novedaci estahiecido en el artIculo 16 de la Decision 486. 

En virtud de lo anterior. solicito que se acepten las razones expuestas en ci presente 

documento y en consecuencia. se otorgue el privilegio de patente de invención para ci 

invento que se tram ita en este expediente. 

Atentamente, 

VerolbO43366
 de tisaquØn

 

Aiicxos: 
Capitulo reivindicatorio niodifcado 

\I(;F BOG [IS-.;:-\ I - I: IC 

4 



REIVINDICACION ES 

1. 1 -benzoil-4-[2-[4-metoxi-7-(3-meti!-11-f- I ,2,4-triazol- 1-il)- 1 IJ-pirroio[2,3-c] 

piridin-3-1l]-1 ,2-dioxoctifl-piperazina, o twa sal o hicirato de Ia misma fiirniacØuticamente 

aceptable, y al menos uno de otro agente utilizado para ci tratainiento de SIDA o de Ia 

infccción de VIH seleccioiiado del grupo que consiste de Zalcitabina. Emiricilabina, 

Didanosina, 1’enofovir. Estavudina, Efavirenz; Delavirdiiia, Ritonavir, Saquinavir, 

i.3nuiivirtida, AMD-3 100 v ci Æcido 3-[(4-fluorohencil) nietoxicarbam oil] -2-

hidroxiacrIlico o una sal o hidrato de Ia misma farmacÆuticamente aceptable, para 

emplearse en el tratarniento de la infección de VIH en Un paciente hurnano. 

2. 1 -benzoil-4-L2-[4-metoxi-7-(3-metii- Ill- i .2.4-tiiazol- I -ii)- I i-I-pirrolo[2,3-c] 

piridin-3-1l]-1 ,2-dioxoetil]-piperazina, o una sal o hidrato de Ia misma farmacØuticaniente 

� aceptable, para utilizarse conjuntamente con pero separadaniente de, al menos uno de 

otro agente utilizaclo para ci tratamiento del SIDA o la infecciOn de Vu -I seieccionaclo del 

grupo que consiste de Zalcitahina, Emtricitabina, Didanosina, Tenofovir, Estavudina, 

Efavirenz, Delavirclina, Ritonavir, Saquinavir, Enfuvirtida, AMD-3 100 y el dcido 3-(4-

fluorobencil) nietoxicai-banioilj-2- hidroxiacrilico o una sal o hidrato de la misma 

farniacØuticainente aceptable, para tratar la infección de Vu -I en un paciente humano. 

3. Una composiciOn farniacØutica, que coniprende una cantidad efectiva 

terapØuticamente de 1 -benzoii-4-[2-[4-nietoxi-7-(3-metil- 11-1-1 ,2,4-triazol- 1-il)- 11-1-

pirroloj2.3-cJ piridin-3-il]-1 ,2-dioxoetilj-piperazina, o una sal o hidrato de Ia misma 

faraincØuticaniente aceptable, con al inenos uno de otro agente utilizado para ci 

49
 

tratamiento de SIDA o infŁcciOn de VIII seleccionado del grupo que consiste de 

Zalcitabina, Emtrieitabina, Didanosina, Tenofovi r. Estavudina. Eftvircnz, Delavirdina, 

Ritonavir, Saqi.iinavir, Enfuvirtida. AMI)-3 100 N, ci Æcido 3-[(4-fluorohencii) 

metoxicarhanioii]-2- hidroxiacrIlico o tina sal o hidrato de la misma farmacØuticamcnte 

aceptable, y un portador farinacØuticamcnte aceptable. 

4. La coniposición segtmn ]as reivindicaciones 1,2 o 3, donde la rclación de EC() de 

dicho compuesto de piperazina a diciio otro agente contra ci SIDA o el VIII es 1:1, 1:2.5 

o 2.5:1. 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, DC., 

Abogado 
ALVARO CORREA ORDOJEZ 

ASUNTO Radicación 06-095880 
TrÆmite 002 
Evento 001 
Actuaciôn 430 
Oficio 
Folios 7 

Patente de Invenciôn EKI Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) X Cap. I X Cap. II 

No. Sol. Internacional PCT/US2005/006277 
Fecha de Presentación Internal, Marzo 01 de 2005 

Como resultado del examen de fonda, realizado con fundamento en el artIculo 45 de 
la DecisiOn 486 de la Comisiôn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1. 1, DescripciOn: 

1 .2. Reivindicaciones 

1.3. Prioridad: 

1.4 OposiciOn 

Folios: 37 a 70 coma se radicó inicialmente 

Folios: 71 a 77 coma se radicó inicialmente 
Folios: 221 modificadas 

US 60/555,767 del 24 de Marzo de 2004 

Lafrancol S.A, Folios: 132 a 196 

1.4. Respuesta del solicitante: A Primer Art, 45 Folios: 217 a 221 

2. Objeto de la invenciOn 

Titulo: ’COMBINACIONES PARA TRATAMIENTO DE INFECCION DE VIRUS 
DE INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH)" 

El objeto de la presente solicitud de patente de invención consiste en: 

Reivindicaciones 1 a 4: Camposiciôn farmacØutica que comprende una 
cantidad efectiva terapØuticamente de 1 -benzoil-4-[2-[4-metoxi-7-(3-metil-1 H-
1, 2,4-triazol- 1

-

1,2,4-triazol-1 -11)-i H-pirrolo[2,3-c]pi rid in-3-iI]-1 ,2-dioxoeti1]-piperazina y al 
menos uno de otro agente utilizado para el tratamiento del Sida a de la 
infección de VIH. 
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El problema planteado en esta solicitud es el de proporcionar composiciones 
farmacØuticas, las cuales presentan un efecto profundo sobre la viremia y la 
progresiôn de  la enfermedad, reduciendo significativamente las tasas de 
mortalidad entre los pacientes de SIDA. 

Para solucionar este problema tØcrilco la solicitud en estudio presenta una 
composición farmacØutica que comprende una cantidad efectiva 
terapØuticamerite de 1-berizoil-4-[2-[4-metoxi-7-(3-metU-1 H-i ,2,4-triazol-1-il)-1 H-
pirrolo(2,3-c]pindin-3-il]-1 ,2-dioxoetil]-piperazina y al menos uno de otro agente 
utilizado para el tratamiento del Sida o de la infecciôn de VIH. 

El objeto de la invención definido anteriormente se clasifico de acuerdo con la 
IPC: A61   31/496 y A61   45/06 

3, De la solicitud de Patente 

3.1 Titulo 

Se recomienda ajustar el titulo, a Ia que se desea proteger a travØs del 
capitulo reivindicatorio; ya que los metodos de tratamiento de acuerdo a la 
normatividad vigerite no son patentables. 

3.2 Reivindicaciones (artIculo 30 D 486) 

� La Reivindicación i; no es clara en lo que desea proteger, si Ufl 
compuesto que se une con uno, dos a mÆs agentes utilizados para el 
tratamiento del SIDA, o una composición farmacØutica que los contiene. 

� La Reivindicación 2; no es clara en lo que desea proteger, y ademªs esta 
siendo caracterizada par usos; ademÆs dentro de la misma no es clara la 
expresión: "para utilizarse conjuntamente con pero separadamente de". 
Hacer la aclaraciOn pertinente, 

Las Reivindicaciones 1 a 3; incluyen dentro de los agentes utilizados para 
. el tratamiento del Sida, el compuesto: Æcido 3-[(4-fluorobencil) 

metoxicarbamoil]-2-hidroxiacrIlico; no se aceptan ya que no se encuentra 
soportado en el capitulo descriptivo. 

Por Ia anteriormente expuesto, es preciso que senate el alcance de su 
i nve n ci on. 

4. DeterminaciOn del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentación de la solicitud prioritaria: Marzo 24 de 2004 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se consultaron las bases de datos y los 
archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicaciOn anterior y se 
encontrô el siguiente documento que anticipa el objeto de esta solicitud: 
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N° I Documento Titulo 

:226 
Fecha de 
ubIcaciOn 

I COMPOSITION AND ANTIVIRAL 
ACTIVITY OF SUBSTITUTED Febrero 19 de 2004 Dl WO 04/014380 

AZAINDOLEOXACETIC 
PIPERAZINE DERIVATIVES 

5 

5 .1 

AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

Novedad (articulol6 D486) 

Reivindicaciôn 1: ComposiciOn farmacØutica que comprende uria cantidad 
efectiva terapØuticamente de 1 -benzoil-4-[2-[4-metoxi-7-(3-metil-1 H-i ,2 4-
triazol-1-iI)-i H-pirrofo[2,3-c]piridin-3-iI]-1 ,2-dioxoetil]-piperazina y al menos 
uno de otro agente utilizado para el tratamiento del Sida o de la infecciôn de 
VIH 

CARACTETICASESENCLESDELAJ Dl = WO 04/014380 
. SOLICITUD COLOMBIANA No 06-095880 

Composiciôn farmacŁutica que comprende ComposiciOn farmacØutica que comprende 

- 1-benzoil-4-[2-[4-metoxi-7-(3-metil-i H-i .2.4- 
- 1-benzoil-4-[2-[4-metoxi-7-(3-metil-i H-i 2,4-

triazol-1-il)-1 H-pirrolo[23-c]piridin-3-il]-1 2- triazol-i-il)-1 H-pirrolo[2,3-c]piridin-3-il-1 2-
dioxoetil]-piperazina dioxoetil]-piperazina (Pg. 444 del Documento) 

y 

al menos uno de otro agente utilizado para el 
y 

al menos uno de otro agente utilizado para el 
tratamiento del Sida, como son tratamiento del Sida, como son 

- Tenofovir - Tenofovir (folio 206) 
- Estavudina 

- Estavudina (folio 206) 
- Efavirenz 

- Efavirenz (folio 203) 
- Delavirdina 

- Delavirdina (folio 203) 
- Ritonavir - Ritonavir (folio 205) 
- Saquinavir 

- Saquinavir (folio 205) 
- Zalcitabina 

- Zalcitabina (folio 206) 

Dl divulga composiciones farmacØuticas que contiene: un compuesto de 1-
benzoi1-4-[2-[4-metoxi-7-(3-rneti1-1 H-i ,2,4-triazo1-1-i1)-1 H-pirrolo[2,3-c]pi rid in-3-
iI]-1,2-dioxoetil]-piperazina junto con al menos otro agente utilizado para el 
tratamiento del Sida. 

Las caracterIsticas esenciales de la corn posición que Se encuentran descritas 
en la reivindicaciôn 1, habian sido divulgadas previarnente en Dl, es decir: un 
compuesto de I -benzoil-4-[2-[4-metoxi-7-(3-metil-1 H-i ,2,4-triazol-i -11)-i H-
pirrolo[2,3-c]piridin-3-iI]-1 ,2-dioxoetil]-piperazina (folio 223), y al menos uno de 
otro agente utilizado corno el Tenofovir (folio 206), Estavudina (folio 206), 
Efavirenz (folio 203), Delavirdina (folio 203), Ritonavir (folio 205), Saquiriavir 
(folio 205) y la Zalcitabina (folio 206). Par lo cual la reivindicación 1 no es 
nueva. 

Las reivindicaciones dependientes 2-4 no mencionan alguna caracteristica que 
haga nueva a la composiciOn de la reivindicaciOn 1, por lo cual se considera 
que no son nuevas. 

Exp. 2006 095880 



-227 

6. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

En folios 217 a 219, el solicitante da respuesta al concepto tØcnico No. 4192, asi: 

- En relación al capitulo reivindicatorio evaluado, realiza cambios relacionados 
con )as objeciones presentadas. Se acepta el nuevo capitulo reivindicatorio 
(folio 221) 

NOVEDAD: 

Con base en el concepto tŁcnico No, 4192, el solicitante dice que ’el documento 
Dl no coristituye arte previo que afecte la novedad de la presente": en cuanto: 

/ "El nuevo pliego reivindicatorio que se presenta refleja los datos contenidos 
en la tabla 2, 3, 4 y 5 de la presente solicitud de patente, en donde los 
resultados "sinØrgicos" se exponen para los compuestos /agentes especificos 
VIH" 

V "Que los datos de sinergia no se establecen en la anterioridad Dl" 

SIC: Con respecto a lo argumentado por el solicitante en relaciÆn a las 
aclaraciones sobre la invenciôn y los argumentos a favor de la patentabilidad 
con base en el documento Dl; esta oficina se permite decir que: 

Dl (Como el arte previo), enseæa composiciones farmacØuticas utilizadas en el 
tratamiento del Sida, y los ingredientes activos de la composiciôn. AsI que la 
Novedad se ye afectada cuando forma parte del estado de la tØcnica, como es el 
caso de la solicitud tal como se encuentra reivindicada. De acuerdo al nuevo 
capitulo reivindicatorio, esta oficina realiza un nuevo anÆlisis de patentabilidad, el 
cual se encuentra detallado en el punto cinco (5) del presente concepto. 
AdemÆs, se indica al solicitante que cuando una solicitud en su anÆlisis de 
patentabilidad se ye afectada por Novedad, en Øste anÆlisis no se tiene en 
cuenta su acción yio en este caso su sinergia. 

6, ConclusiOn: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados 
as 

Reivindicaciones No Documento N 
afectadas Requisito que afecta 

11 

Dl I WO 04/01438011 1 a 4 Novedad 

En cumplimiento del artIculo 45 de la Decision 486 de la Comisiôn de la  
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 
sesenta dIas contados a partir de la fecha de notificaciOn de la presente 
comuriicaciOn. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a 
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesión, se 
denegarÆ la patente. 
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Notifiquese el presente oficlo conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal 
e), del capItulo quinto (5), del titulo primero de la circular Unica N°  10 de 2001. 

ALIX 
CA7Nuevas

NZA CESPEDES DE VERGEL 
Director  Creaciones (C) 

El anterior requerimiento fue notificado por fijación en 

CONCEPTO TECNICO No. 2402 
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lista, de fecha 

EXAMINADOR TECNICO 
Côdigo No, 202080 


