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Re: Expediente No. 06-118.770
Solicitud de patente de invencion titulada: “DERIVADOS DE ACIDO
CARBOXILICO DE BENCIMIDAZOLONA”,
Solicitante: PFIZER INC.
Nuestra Ref.: P2006/000247

RESPUESTA AL OFICIO No. 04353, NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 110
DE FECHA 26 DE MARZO DE 2010
(PRIMER EXAMEN DE FONDOQO)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogot4, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi caricter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante ¢l auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de prérroga previsto en

el articulo 45 de la Decision 486, en los siguientes términos:

1. a- En primer lugar, y con ¢l 4nimo 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, en el cual
ahora se reivindican especificamente los compuestos de los Ejemplos 1 y 7, sus sales, solvatos y

sus composiciones farmacéuticas.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decisién 486, ya que éstas de ninguna manera implican

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

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

porque reclaman un método de tratamiento.
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b- Considero superada la anterior objecion, puesto que las Reivindicaciones 9 y 10

han sido eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado.

3. a- El Examinador argumenta que la presente solicitud falta a la unidad de invencion
al comprender multiples grupos inventivos: i) derivados 2-oxo-N-(piperidin-4-ilmetil)-2,3-
dihidro-1H-benzimidazol-1-carboxamida (I) y derivados 2-oxo-N-(pirrolidin-4-ilmetil)-2,3-
dihidro-1H-benzimidazol-1-carboxamida (I); i) compuestos de Formula (IXa); y iii) compuestos
de Formula (XI). E! Examinador establece que la porcion estructural que comparten los tres

grupos no s nueva, y por tanto, sobre ella no puede basarse la unidad inventiva.

b- Considero superada la anterior objecion puesto que se han eliminado las
Reivindicaciones 11 y 12, que reclamaban los compuestos de Férmula (IXa) y (XI). La presente
solicitud ahora reclama exclusivamente los compuestos de los Ejemplos 1 y 7, sus sales y
solvatos farmacéuticamente aceptables de acuerdo con la Reivindicacién 1 y composiciones

farmacéuticas que los contienen.

4. a- El Examinador argumenta que las patentes W02005/021539 (D1), W093/18027
(D2), EP0309425 (D3), US5223511 (D4) y US5358954 (D5), afectan la novedad de la presente

invencion.

El Examinador argumenta que D1 describe compuestos 2-oxo-N-(piperidin/pirrolidin-4-ilmetil)-
2,3-dihidro-1H-benzimidazol-1-carboxamida que caen dentro de la Formula (I):
B
0 A——Hat/ \Ra
Nt
SN o
2y i
) (;[N>=0
&1
Respecto a D2, ¢l Examinador establece que ensefia derivados 2-0xo-N-(piperidin/pirrolidin-4-
ilmetil)-2,3-dihidro-1H-benzimidazol-1-carboxamida comprendidos en la férmula:
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El Examinador sefiala que todo el documento, especialmente los Ejemplos 1, 2 y 5 a 17, ensefian
que los derivados de 2-oxo-N-(piperidin/pirrolidin-4-ilmetil)-2,3-dihidro-1H-benzimidazol-1-
carboxamida no son novedosos, asi como tampoco lo son sus composiciones o su efecto

terapéutico.
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Por ultimo, el Examinador establece que D3 a D5 ensefian derivados especificos de 2-oxo-N-
(piperidin/pirrolidin-4-ilmetil)-2,3-dihidro-1H-benzimidazol-1-carboxamida, tal como los
reclamados en la presente solicitud, con efecto antagonista de 1a 5-HT, afectando la novedad de

los compuestos de la presente solicitud.

b- i) En primer lugar, es importante resaltar que la presente invencion ahora
especificamente reclama los compuestos de los Ejemplos 1 y 7, sus sales, solvatos y las
composiciones farmacéuticas que los contienen, que proporcionan una actividad selectiva

mejorada agonista del receptor 5-HT4

Ejemplo 1 Ejemplo 7

i) Con respecto a D1, es importante sefialar que dicho documento no revela
compuestos que contengan un grupo acido propandico como sustituyente del nitrégeno del anillo
de piperidina y que ademas el carbono 2 de dicho acido haga parte de un anillo tetrahidropirano
o ciclobutano. A lo sumo, la persona versada en la materia encontraria en D1 compuestos
estructuralmente cercanos a la presente invencidon que contengan en dicha posicién un grupo

etanol o un grupo cetona (0XO0).

En este punto es importante recordar que para fundamentar una afectacion valida contra la

novedad de una invencidn, el arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada una de las

caracteristicas de la invencién.! Es mds, el Tribunal Andino de Justicia ha determinado que para
establecer una objecion de novedad valida, la divulgacion del arte previo debe ser lo
suficientemente completa para que una persona versada en la materia pueda usar dicha
informacién para reproducir y explotar la invenciéon.? En el presente caso, es claro que D1 no

revela especificamente el grupo 4cido propandico en la posicion N del anillo de piperidina en

ninguno de sus ejemplos y por tanto no afecta su novedad. De hecho, de insistir en su

argumentacién contra la novedad de la presente invencidn, solicito respetuosamente que el

Examinador indigue explicitamente dénde en D1 se revelan especificamente los compuestos

reivindicados de los Ejemplos 1 y 7, arriba ilustrados.

! Manual Andino de Patentes. OMPI, EPO, Secretaria de la Comunidad Andina, 2004, ISBN9978-43-855-6. Seccion
9.4,

% Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc);

y Proceso 36-1P-2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04 htm)
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tal como lo sefiala el Examinador en el folio 283 de su examen técnico.

Por tanto, nada en D3 a DS revela o siquiera sugicre especificamente compuestos que contengan
los grupos carboxilo, tetrazolilo, 5-oxo0-1,2,4-oxadiazol-3-ilo o 5-0x0-1,2,4-tiadiazol-3-ilo de la

presente invencion y por lo tanto, no afectan su novedad.

5. Finalmente, deseo poner bajo su conocimiento que para el concepto inventivo
comprendido en la presente solicitud, ha sido otorgado hasta el momento el privilegio de patente
por parte de las oficinas de patentes en Japon, Eurasia, Corea del Sur, México, Holanda, Taiwan,

Ucrania y Uzbekistan.

Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros pafses no son vinculantes en
el sentido que obliguen a la SIC a tomar una decision en el mismo sentido, considero que dichas
concesiones sugieren el cumplimiento de los requisitos de patentabilidad de la materia
reivindicada, ya que los criterios de evaluacién y estudio aplicados para concluir la aceptacion de

dichas patentes resultan equivalentes a los que la SIC debe emplear.

6. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en su
examen de fondo No. 1205 han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente que se
tengan por cumplidos los requisitos de patentabilidad, en tanto que no se desvirtiio ninguno de

ellos, y se proceda con la concesion de la patente.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295

Anexos:

— Capitulo Reivindicatorio Modificado
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Radicacién No. 06-118770 PR '

Clasificaciéon Internacional (IPC): C07D401/12, 405/14, A61K31/4148,
C07D401/14 : S

Concepto Técnico No.

Patente de Invencion eTe
Via PCT (fase nacional) & Cap.| & Cap. Il []
No. Sol. Internacional: PCT/IBZOO5/OO1825

Fecha de Presentacion Internal.: 01/06/2005
Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decision 486 de la Cqmis_ic’)n de la Cgmun;“idad\Andina, se le comunica:
1. Documentos estudiados . ‘
1.1. Descripcion: Folios: 83 a 167 Como se radico inicialmente.

1.2.Reivindicaciones: Folios 168 a,180.(’56?ﬁ‘1‘d %s;'é ‘-r’édicé inicialmente.
Folio 229 Modificacion.

1.3 Prioridad: Folio 1: US 60/665.623; 27/abr/2004

2. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: ANTAGONISTAS DEL RECEPTOR DE ACETILCOLINA
MUSCARINICO.

El objeto de la invencion son ahora los compuesto del ejemplo 1, nombre IUPAC
acido 4-[[4-[[(2-ox0-3-propan-2-ilbenzimidazol-1-carbonil)amino]metil]. piperidin-1-
iljmetiljoxan-4-carboxilico; y el ejemplo 7, hombre 1UPAC: acido 1-[[4-[[(2-ox0-3-
propan-2-ilbenzimidazol-1- carbon|I)am|no]metll]p|perld|n -1-iljmetil]ciclobutano-1-
carboxilico : .

L U N S
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H;C CH,4 y H3C CHy

-Reivindicacién 1: acido 4-[[4-[[(2-0x0-3-propan-2-ilbenzimidazol-1-
carbonilyamino}metil] piperidin-1-iljmetiljoxan-4-carboxilico;



-Reivindicacién 2. acido 1 -[[4-[[(2-0x0-3-propan-2-ilbenzimidazol-1-
carbonil)amino]metiljpiperidin-1-iljmetit]ciclobutano-1-carboxilico.
Reivindicacion 3: Composiciones que los contlenen

3. Determinacién del Estado ‘degla Técnica |

Considerando la fecha de prioridad reclamada de la presente solicitud de patente
26/jul/2004, se realizo la busqueda del estado de la técnica, en bases de datos
donde ésta oficina tiene acceso libre, para blsquedas de documentos
relacionados con la materia que se reclama como nueva e inventiva en la presente
solicitud. Ahora para la materia reclamada que corresponde al el ejemplo 84
Bromuro de difenil-[1-(2-feniimetoxietil)-1-azoniabicyclo[2.2.2]oct-4-illmetanol, no
se encontraron documentos en el estado de la técnica revisado, que pudiesen
afectar su patentabilidad.

4. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486 de la C.A.N.)

41, Novedad (articulo 16 D486 de Ia CA N)

: ! AL S
La solicitud en estudio ahora reclama Ios compuestos nombre IUPAC acido 4-[{4-
[[(2-0x0-3-propan-2-ilbenzimidazol-1 ~carbonil)amino]metil] piperidin-1-iljmetiljoxan-
4-carboxilico; y compuesto, nofmbre“IUPAC:acido 1-[[4-[[(2-0x0-3-propan-2-
ilbenzimidazol-1-carbonil)aminojmetillpiperidin-1-iljmetiljciclobutano-1-carboxilico
que corresponden a las férmulas estructurales: :

5 -0 TWC

H3C (_‘,H3 Y HSC \ CH3

-En el estado de la técnica que se encon\tré"vse indicé en el concepto técnico
N°1205, D1[W0Q2005021539}, DV2[W0931\8027]; D3{EP0309425], D4[US5223511],
D5[US5358954] los cuales origihalméhte comprehdiah'materia que en la solicitud
en estudio se estaba reclamando como nugvai,ﬁéhora de la manera que se
restringio la materia reclamada:no axnste matena comun entre las anterioridades y
la solicitud en estudio, por lo tanto se considera que la materia asi reivindicada es
nueva, consecuentemente cumple con el requisito exigido en el articulo 16 D486

de la C.A.N.

4.2, Nivel inventivo (articulo18 D486 de la C.A.N.)

Teniendo en cuenta que en el estado de la técnica revisado ahora no se encuentra
materia comun en las anterioridades D1-D5 respecto a la materia ahora reclamada
que corresponde acido 4-[[4-[[(2-0x0-3-propan-2-ilbenzimidazol-1-

carbonilyamino]metil] piperidin-1-iljmetiljoxan-4-carboxilico; y compuesto, nombre



IUPAC: acido  44{[4-{[(2-0x0-3-propan-2-ilbenzimidazol-1-

carbonil)amino]metillpiperidin-1- ll]metll]mclobutano ‘l carboxmco la materia

cercana serian compuestos analogos de=IV u“ales se derivaran directamente

desde las anterioridades, entonces no resu,’\ _;"obV|o para una persona del nivel
medio del arte derivar de manera evudente desde sus conocimientos, el compuesto
con el efecto farmacolégico descrito, por lo tanto la oficina considera que la
invencién tiene nivel inventivo, cumpliendo con lo exigi'do enelart. 16 D. 486 de la

C.AN.

4.3, Aplicacion industrial (articulo18 D 486 de la C.A.N.)

Los compuestos de los ejemplos 1y 7 ahora objeto de la solicitud, acido 4-[[4-[[(2~
ox0-3-propan-2-ilbenzimidazol-1-carbonil)amino]metil] - piperidin-1-iljmetiljoxan-4-
carboxilico, 'y compuesto, nombre _ IUPAC: acido 1 -[[4-[[(2-0x0-3-propan-2-
ilbenzimidazol-1- carbonll)ammo]metll]plpendm ~1-iljmetil]ciclobutano-1-carboxilico

son susceptibles de ser sintetizados, por IosF métodos descritos en la presente

solicitud, en las cantidades requerldas p@r Ia~ ___dustna farmacéutica, para producir
medicamentos, por lo tanto se consndera que ra sohmtud cumple con lo exigido en
el articulo18 D 486 de la C.A.N. \

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder
el privilegio solicitado para las reivindicaciones 1-3, folio 309,

El titulo debe quedar acorde con la materia reivindicada por lo tanto el titulo debe

ser: ACIDO 4-[[4-[[(2-OX0-3-PROPAN-2-ILBENZIMIDAZOL-1-
CARBONIL)AMINOIMETIL] PIPERIDIN-1-IL]METILJOXAN-4-CARBOXYLICO; Y
ACIDO ©A-[[4-]](2-OXO-3-PROPAN-2-ILBENZIMIDAZOL-1-

CARBONIL)AMINOJMETIL]PIPERIDIN~ ‘FaIL]METlL CICLOBUTANO 1-
CARBOXILICO : V

Bogota, D. C., 16 de octubre de 2010 -
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