CAVELIER

ABOGADOS
EDIFICIO SISK g pERINTENDENCIA DE IN
www.cavalier.com CARREﬁA 4 No. 7! N E INDUSTRIA ¥ COMERCIO
S NN AAREIIARE
Seflora Directora Fecha: 2010 10621242?533-0()00092-329(? DIR.NUEVASCR
. - 8
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES Tra. 11 PATENTEIYII Eve: %75 FASENACIONALI
Superintendencia de Industria y Comercic Act 444 RESPUESTAREQUE  Falios: 9
E. S. D. - el _ .
Tramite : 011
Evento s 378
Actuacidn : 444
Referencia : Expediente No. 06083426
Asunto : Solicitud de patente para: “Derivados de

heteroaril-alquilcarbamatos, su preparacion vy

su aplicacion come inhibidores de la enzima
FAHH"

Solicitante : SANOFI-AVENTIS
Fecha de solicitud: Agosto 23 de 2006.

1. Yo, Luz Clemencia de PAEZ, mayor de edad, domiciliada en
Bogota, D.C., identificada con la Cé&dula de ciudadania N°
35.456.344 de Usaquén, obrando como apoderada del sclicitante en
el asunto antes identificado, me refiero al Oficic No. 7206
notificade por fijacién en lista del 4 de Junio de 2010. Mediante
memorial radicado el 24 de Agosto de 2010 sclicité un plazo de
treinta (30) dias para dar respuesta a este oficio.

2. Mediante el Oficio No. 7206 se puso en conocimiento del
solicitante el informe del examen de fondo que contiene las
observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de
patente. Atiendo a las observaciones de la siguiente manera:

3. De la golicitud de patente.

Su Despacho enuncia:

* “Los sustituyentes de las formulas (I) y (IV) generan una gran
cantidad de compuestos que no corresponden a la invencidn de
acuerdo a lo sgustentado en la descripeidn. Los hidratos vy

" solvatos de estos compuestos tampoco estds sustentados”.

* “Se requiere que el solicitante limite los compuestos de formula
(I) vy {IV) golicitados acorde <con los compuestos gque
evidentemente correspondan a la invencién y demuestren tener la
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actividad mencionada en la descripcién. Es importante resaltar,
que si bien el solicitante puede solicitar proteccién para una
generalizacién de las modalidades preferidas y/o ejemplos, esta
generalizacién debe ser razonable y paralela con el objeto de la
invencién y <con 1lo que se encuentre sustentadoc en la
descripecién” .,

* “Las reivindicacién 10 caracteriza los compuestos de formula
(I), lo cual no se considera como invencién y por lo tanto no es
patentable”.

* "“Las reivindicaciones 11 y 12 indican el uso de compuestos de
formala (I), lo cual no se considera como invencidén y por lo
tanto no es patentable”.

Con respecto a lo senalado por su Despacho, mi representada desea
seflalar lo siguiente:

Con el fin de atender las anteriores observaciones y de acuerdo con
el articule 34 de la Decisidén 486, se presenta un nuevo capitulo
reivindicatorio constituido por 8 reivindicaciones como sustituto del
anteriormente presentado. De tal wmanera que, las objeciones
formuladas a este respecto quedan superadas respectivamente con las
modificaciones realizadas de la siguiente manera:

* Se ha revisado nuevamente la redaccién del capitulo
reivindicatorio, de acuerdo con 1las sugerencias del Sefior
Examinador, con el fin de hacer claridad sobre la materia que se
solicita proteger y scbre el alcance de la misma.

¢ En particular, la reivindicaciédn 1 ha sido redactada nuevamente
limitando significativamente las definiciones de los
sustituyentes A, X, Y, R, R7, RB respectivamente con base en las
definiciones encontradas en el capitulo descriptivo, de forma
tal que los compuestos resultantes son estructuralmente
similares entre si y se encuentran debidamente sustentados en la
presente solicitud, tal y como fue inicialmente presentada.

e De otro lado, las reivindicaciones 10, 11 y 12 no han sido
incluidas en el nuevo pliego reivindicatorio, de tal manera que
las objeciones formuladas a este respecto se deben tener por
superadas.

Asi entonces, con las modificaciones realizadas al capitulo
reivindicatorio, es claro que quedan subsanadas las objeciones que por
claridad hizo su Despacho, va que ahora, dicho pliego reivindica
compuestos de formula (I) estructuralmente similares entre si vy
adicionalmente permite determinar el alcance de la proteccién
reivindicada y compararla frente al estado del arte, de acuerdo con
las disposiciones del articulc 30 de la Decigién 486. Sin embargo, en
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el evento que el Despacho considere que una modificacién adicional sea
necesaria, respetuocsamente le solicito hacer uso de la facultad que le
otorga el articule 45 inciso 2. de la Decisién 486 de la Comisiédn de
la Comunidad Andina a efecto de requerir nuevamente de nuestra parte
cualquier complementacidén o aclaracién.

4. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por
su Despacho sobre la presente solicitud de patente, respetuosamente
solicito se continfie con su tramitacidén.

5. Anexos:

* Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 8 reivindicaciones.
¢ Formulario para meodificaciones.
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NOMBRE: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ FIRMA: vz Z/enenzs Sob/is,

C.C. 35.456.344 de Usaquén T.P.A. 23,555

MGM




10

15

20

25

30

35

40

REIVINDICACIONES

1. Compuesto que responde a la f£f&rmula general (I)

en la que:

se elige entre uno o varios grupos X y/o Y;
representa un grupo metileno;

representa un grupe alquinileno-C,;

Bk oxop

representa un nimero entero que va de 1 a 5 ;

R; representa un grupo R. sustituido opecionalmente con uno o
varios grupos R y/o Ry;

R, representa un grupo elegido entre piridinile,
pirimidinile, piridacinilo, imidazoclilo, oxazolilo, pirazolilo,
isoxazolilo, oxadiazolilo, naftalenilo, quinolinilo,
isoquinolinilo, tetrahidroisogquinolinilo, 2-0x0-3,4-

dihidroquinolinilo, indolilo, bencimidazolilo o pirrolopiridinilo;

Ry representa un grupo elegido entre &atomos de haldgenos,
grupos alquilo-C; 4, cicleoalquilo-Ci 4, alcoxi-Ci.s, NRsR; v fenilo;

R, representa un grupe elegide entre los grupos fenilo,
naftalenilo o piridinilo; pudiendo estar sustituidos el o los
grupos R, ¢on uno © varios grupos R, idénticos o diferentes el uno
del otro;

Rs v R; representan de manera independiente el uno del otro un
grupe alquilo-C.4;

R, representa un dtomc de hidrdégeno;

Ry representa un atomo de hidrdgeno o un grupo alquilo-C;.g;

en forma de base, de sal de adicidn con un acido, de hidrato
o de soclvato.

2, Compuesto de fbérmula (I} segin la reivindicacién 1,
caracterizado porque:

R, representa un grupo elegido entre piridinilo,
pirimidinile, oxazolilo, isoxazolileo, naftalenilo, gquinclinile o
isoquinolinilo.

3. Compueste de férmula (I) segin una cualquiera de las

reivindicaciones 1 a 2, caracterizado porque:
R; representa un atomo de hidrdgeno;

Ry representa un atomo de hidrdgeno o un grupo alquilo-Cig;
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en forma de base, de sal de adicién con un acido, de hidrato
o de solvato.

4. Proceso de preparacién de un compuesto de férmula (I)
segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, que comprende
la etapa que consiste en transformar el carbamato-éster de férmula
general (IV)

O R

7
\Y
R ({A}“\HJ«I\O*H/OR (V)

O
en la gque A, n, R, vy Ry son tales como se han definido en la

foérmula (I) segin la reivindicacidén 1 y R representa un grupo
metilo o etilo,

por aminolisis mediante una amina de férmula general RgNH, en
la gque Ry es tal como se ha definido en la £6rmula (I} segiun 1la
reivindicacién 1.

5. Proceso de preparacién de un compueste de f£6rmula (I)
segin una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, que comprende

la etapa que consiste en transformar el derivado oxazolidin-diona

O

Rf{' A‘}n\N/”\o (Vi)

0 R,
de fb6rmula general (VII)

en la que A, n, R; v R; son tales como se han definido en la
formula (I) segin la reivindicacién 1,

por amineclisis mediante una amina de férmula general RyNH, en
la gque Ry es tal como se ha definido en la férmula (I) segin la
reivindicacidén 1. '

6. Compuesto que responde a la fdé4rmula general {IV),
S
A OR (V)
R.,/E by o)\ﬂ/
H
0O

en la que A, n, R, vy R, son tales como se han definide en la
férmula (I) segin la reivindicacién 1 y R representa un grupo
metilo o etilo, estando excluidos los compuestos siguientes:

- 2-[({[2-(5-hidroxi-1H-indol-3-il)etil]amino}carbonil) -
oxi]propancato de etilo;

- 2-[({[2-[5-(fenilmetoxi) -1H-indol-3-illetil}amino) -
carbonil]oxi}propanocato de etilo.
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7. Compuesto que responde a la férmula general (VII),
en la que A, n, R, v R, son tales como se han definido en la
O

Rf[’ A"}n\r})_io (vIn

0] R,

f6rmula (I} seglin la reivindicacidén 1, estando excluidos los
compuestos siguientes:

-~ yoduro de 2-[2-(2,4-dioxo-3-oxazolidinil)etil] -1-
metilpiridinio;

- yoduro de 2-[2-(2,4-dioxo-3-0oxazolidinil)etil] -5-etil-1-
metilpiridinio;

- yoduro de 4-[2-(2,4-dioxo-3-oxazolidinil)etil] -1-
metilpiridinio;

- clorhidrato de 5-metil-3-[2-{4-piridinil)etil]-2,4-
oxazolidinediona;

- clorhidrato de 5-metil-3-[2-(2-piridinil)etil]-2,4-
oxazolidinediona;

- 3-(5-imidazo[1,2-a]lpiridin-5-ilpentil)-2,4-
oxazolidinediona;

- 3-[2-(5-metil-4-tiazclil)etil] -2,4-oxazolidinediona;

- 3-[2-(1H-pirrol-2-il)etil] -2,4-oxazolidinediona;

- 3-[2-{2-tienil)etil] -2,4-oxazolidinediona;

- 3-[3-(2-tienil)propil]l -2, 4-oxazolidinediona;

- 3-[4-{(2-tienil)butil] -2,4-oxazolidinediona;

- S-metil-3-[2-(2-tienil)etil]-2,4-oxazolidinediona;

- 5retil-3-[2-(2-tienil}etil] -2, 4-oxazolidinediona;

- 3-[2-(3-tienil)etil])-2,4-oxazolidinediona;

- 3-[2-(5-metil-2-tienil)etil] -2,4-oxazolidinediona;

- 3-[2-(5-acetil-2-tienil}etil] -2,4-oxazolidinediona;

- 3-[2-(5-bromo-2-tienil)etil] -2,4-oxazolidinediona;

- 5-[2-(2,4-dioxo-3-oxazolidinil)etil] -2-
ticfencarboxaldehido;

- 3-[3-(l-indolinil)propil] -2,4-oxazolidinediona;

- 3-[3-(1-indolinil)propil) -5-metil-2,4-oxazolidinediona;

- 3-[2-(2-piridinil)etil] -2, 4-oxazolidinediona;

- 3-[2-(5-etil-2-piridinil)etil] -5-metil-2,4-
oxazolidinediona;

- 5-etil-3-[2-(5-etil-2-piridinil)etil]-2,4-oxazolidinediona;

- 3-[2-(5~etil—2npiridinil)etil]—5—isopropi1?2,4—
oxazolidinediona;

- 3-[2-(4-piridinil)etil] -2, 4-oxazolidinediona;

- 5-etil-3-[2-(4-piridinil)etil] -2, 4-oxazolidinediona;

- 5-etil-3-[2-(2-piridinil}eti1l]-2,4-oxazolidinediona;

- S5-isopropil-3-[2-(4-piridinil)etil] -2,4-oxazolidinediona;
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- S5-isopropil-3-[2-(2-piridinil)etil] -2, 4-oxazolidinediona;
- 3-[2-(5-etil-2-piridinil)etil] -2, 4-oxazolidinediona.

B. Composicién farmacéutica que contiene al menos un
compuesto de fFérmula (1) segln  una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, en forma de base, de sal, de hidrato o de
solvato aceptable desde wun punto de vista farmacéutico vy
opcionalmente uno o varios excipientes aceptables desde un punto

de vista farmacéutico.
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