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Re:  Expediente No. (06-112.546
Solicitnd de patenie de invencién titulada: “DERIVADOS DE PROLINA COMO
INHIBIDORES DE DIPEPTIDIL TRANSFERASA™
Solicitante: PFIZER PRODUCTS INC,
Nuestra Ref.; P2006/000213

RESPUESTA AL OFICIO No. 8514 NOTIFICARQ POR FIJACION EN LISTA No. 242
DE FECHA ¢ DE JULIO DE 2010
{(PRIMER EXAMEN DE FONDO)

CARLOS R, OLARTE, mayor de edad ¥ vecino de Bogotd, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi cardcier de apoderado de la sociedad solicitante, me permijto manifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho dentro del plazo legal previsto en el articulo 45

de la Decisidn 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, y con el dnimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me
permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificada, que reemplaza en su totalidad al

Capltulo Reivindicatoric presentado al mormento de radicar la salicitud.

Asf entonces, ¢f Capitulo Reivindicaterio Modificado contiene los siguientes cambios:
- Se climinaron las Reivindicaciones 8, ¥ 11 a 14;
—  Se climind el término pro-farmaco;
—  La Reivindicacién 1 se limitd al compuesto (3,3-difluoropirrolidin-1-il){(25,45)-4-{4-
(pitimidin-2-iDpiperazin-1-iDpirrolidin-2-iymetanona;

~  Se incluye una nueva reivindicacion (Reivindicacion 2) en la que no se hace referencia
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Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipwlado en &l Articulo 34 de la Decision 486, va gque éstas de ninguna manera implican

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

2, & El Examinador argumenta que el titulo de la presente invencion es muy general y

no identifica con claridad la materia gue se desea proteger.

b- Con el 4nimo de superar 12 anterior objecidn, el titulo de la presente invencidn ha
sido madificado y ahora se lee:

“DERIVADOS DE PROLINA COMO INHIBIDORES DE LA MPEPTIDIL
PEPTIDASA".

3 a- El Examinador argumenta que las Reivindicaciones 8 ¥ 11 a 14 no son patentables

porque reclaman usos o métodos de tratamiento.

b- Considero superada la anterior objecion en tanto que Jas Reivindicaciones 8y 11 a
14 han sidoe eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado.

4, a- El Examinador argumenta que las Reivindicaciones son demasiade amplias y
sugiere gue ¢l Capinlo Reivindicatorio Modificade se limite a una generalizacion razonable d¢ la

materia ejemplificada.

Igualmente €l Examinador sefiala que los términos “profarmace” y “solvatos” no s¢ encuentran

apropiadamente soportados en los ejemplos.

b- i) En relacion con la amplitud del capitulo reivindicatorio originaimente
presentado, disiento respetuosamente de la posicién del Examinador, en tanto que las
reivindicaciones presentadas no reclamaban un mimero ilimitado de compuestos, si no que por el
contrario, comprend{an sustifuyentes con generalizaciones razonables de la materia divulgada en

¢l Capitulo Diescriptivo.

Sin embargo, con el dnico propadsito de facilitar el trimite de la presente solicitud, ¢l Capitulo

Rejvindicatorio Modificado adjunto ha side limitado iinicamente al compuesto (3.3-
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Adicionalmente, la materia escindida de la presente solicitud, s¢ presenta en una solicitud
divisional, que igualmente corresponde con la solicitud divisional europea identificada bajo el
nimero EP2116541. En el Capitulo Reivindicatorio de la solicitud divisional adjunta se ha
limitado el término HET a piperazinil v ademds se excluye el compuesto reclamado en el

Capitulo Reivindicatorio Modificado de la presente solicitud

i) En relacion eon el término pro-firmace, el mismo ha sido eliminado por
complete del Capitulo Reivindicatorio Modificade, con lo que considero superada cualquier

objecién al respecto.

ifli)  Respecto al ténmino “solvatos” en las reivindicaciones, considero que
reclamar diferentes formas moleculares de un compuesio o compuestos novedosos e inventivos
€s una prictica aceptada globalmente en patentes; incluso, la misma SIC ha otorgado
recientemente el privilegio de patentes para invenciones que incluyen dicho término en las
reivindicaciones solvatos.! Adicionalmente, dicho término es ficilmente entendible por cualquier
persona versada en €] area quimica, ¥ no crea ninguna ambigiiedad respecto de los limites de la

mvencidn,

De cualquier manera, con el dnimo de facilitar ¢l tramite de la presente solicitud, en el Capitule
Reivindicatorio Modificado se ha incluido una nueva Reivindicacion 2, que reclama ¢l mismo

compuesto reclantada en la Reivindicacién 1, sin hacer referencia a sus solvatos.

5. a- El Examinador argumenta que la patente EP1308439 (D1) afecta la novedad de 1a

presente invencidn.

El Examinador argumenta que D1 revela inhibidores de DPP-IV de Formula I:

<
A
=

que anticipan los elementos estructurales de la presente invencion; particularmente cuando en
Dl1:
- ZesCN, H;
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— X es piperidina o piperazina sustituida con fenilo, pirazol o piridina, donde
dicho fenilo, pirazol o piridina se encuentran opcionalmente sustituidos por uno
o mds grapos seleccionados entre metilo, metoxi, halo CF3, NOs o fenilo;

y cuando en la presente invencion:

— ZesCN, H;

- YesCHs;

~ XesCHy,

- n=1;

- R? v R? son H;

H1-F‘D
&
- 1

donde het= heteracicloalquilo opcionalmertte sustituido con alquilo o aralquile;
() es un eniace;
R' es arilo o heteroarilo optionalmente sustituido con ciano, halo, nitro,

trifluorometilo, alquilo, alkoxi, cicloalquile, fentlo, eic.
El Examinador concluye que las Reivindicaciones 1-7 y 9 no son nuevas,

b- $i bien DI revela compuestos estructuralments cercanos a la presente invencion,
existen marcadas diferencias estructurales entre el compuesto reclamado en el Capitulo

Reivindicatorio Modificado y D1, diferencias que no fueron contempladas por el Examinador,

Me permite resaltar que el Capitulo Reivindicatorio Modificado ahora se limita a reclamar el
compuesto  (3,3-difluoropirrolidin-1-0Y(28,48)-4-{4-{pirimidin-2-ipiperazin-1 iypircobidin-2-

il)metanona:

En particular, el anterior compuesto se diferencia de la materia revelada en D1, dado que el
sustituyente Z en tales compuestos alli solamente puede ser H o CN, mientras que la misma

posicién en el compuesto agui reivindicado (posicidon 3 del anille de pirrolidina de la metanona)
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caracteristicas de Iz invencién.” Es mads, el Tribunal Andino de Justicia ha determinado que para
establecer una objecion de novedad wvalida, la divalgacidn del arte pravia debe ser lo
suficientemente completa para que una persona versada en la materia pueda usar dicha

informacion para reproducir y explotar la invencién,

6. Finalmente, ponge bajo su conocimiento que para el concepto inventivo comprendido en
la presente solicitud, ha sido otorgado hasta el momento el privilegio de patents por parte de
Oficinas de Patentes en Europa (EP1753748) ¥ Estados Unidos (LJ87291618).

Si bien es cierto que las concesiones de patentes en oficinas de otros paises no son vinculantes en
¢l sentido que obliguen a la SIC a tomar una decisidn en ¢l mismo sentido, considere que dichas
concesiones sugieren el cumplimiento de los reyoisitos de patemtabilidad de la maieria
reivindicada, ya que los criterios de evaluacion y esiudio aplicades para concluir la aceptacion de

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

7. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en su
examen de fondo 1139 han sido tzsueltas y por consiguiente solicito respetuosaments se tengan

por cumplidos los requisitos de patentabilidad en, y se proceda con la concesion de la patente.

Alentamente,

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

Anexos,

» Capitulo Reivindicatorio Modificado

-

3
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacion No, 2006 112 546
Clasificacion Internacional {IPC): AG1K 31:‘495
Cancepto Técnico Mo, 3648

Patente de [nvencién B Patente de Modelo de Utilidad [ ]
Via Nacional ]

Via PCT {fase nacional) [} Cap.| ] Cap. If N
No. Sol. [nternacional PCT/IB2005/001194

Fecha de Presentacion Internal, 26/04/2005

Comao resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de ia Decisidn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica;

Documentos estudiados

i a G ifenak ' L

Descripoion: Folios: 38 a' 157 como se radico inicialmente
Reivindicaciones: Folios: 128 5 134 como se radicd iniciaimente

Folios: 179 . como se modificé el 04/10/10
Rta. del Solicitante: Folios: 174 a 178 como se radicod el 04/10/10.
Priaridad: .

Fecha: 12/08/2004 21/03/2005

Pais: US _ Us

Mumero; AW570.300 AQ/BR4 305

Objeto de la invencion S
Titulo de la solicitud modificado (folio 175): “Derivados de prolina como inhibidores
de la dipeptidil peptidasa”.

E! problema planteadc en esta solicitud es la neces:dad de compuestos Utiles para
enfermedades y afecciones asociqdasqban ‘protglnas dque estan sujetas a
procesamiento mediante DPP-IV. "

Para solucionar este probiema técnico la solicitud en estudio proporciona nuevos
Pt s e e b e S e e e e s 1 2R Ea Aioentidiinentidaza-Iy (DPP-1VY

K
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De la solicitud de Patente
Descripeion (articulo 28 D. 486)

La descripeidn cumple con los rEqUISItﬂS da ciarldad de acuerdo con el articulo 28
defa D, 438.

Raivindicacionas {articulo 30 D 486}

Paosterior a las modificaciones realizadas par el salicitante, se encuentra gque el
capitulo reivindicatorio define, &s c¢lare ¥ concisc ¥ ademas esté |o suficientemente
sustentado por la descripeién, Por lo anterior, las reivindicaciones si cumplen con
el art. 30 de la Decision 486.

Excepcion a la patentabilidad (articido 20 D486 Heral a)-d))

Una vez realizadas 'as modificaciones al capitule reivindicatorio, segin los
requerimientos realizados en el art, 4%, ya na existen reivindicaciones exceptuadas
de patentabilidad, y por lo tanto ef objeto de ia solicitud no se encuentra dentro del
alcance de las excepciones.

Por lo anterior, las reivindicaciones cumplen con e artfculo 20 de la D. 456.

R

Determinacién del Estado de ta Téc.nica

La fecha que se ha fenido an cuenta para determinar €l estado oe la écnica es:
01/05/2004

Consuitadas las bases de datos con que cuenta la oficina y ias ofras fuentes
utilizadas para determinar el estado de la técnica y habiéndose subsanado [as
objeciones realizadas en el anterior concepto técnico 1139, no se encontrg
documento alguno que afecte el ebjeto de la solicitud.

Andlisis de patentabilidad (articulo 14 D488)

Novedad (articulo 16 D. 486)

Se reivindica un compuestd {3.3' difuoropirrolidin-1-il} {28, 45) — 4 - (4-(primidin-2-
N piperazin -1 - il} pirrolidin-2-il} metadona o Una $al 0. solvato farmacéuticameante
aceptable del mismo. S .

Ng se encontrd dentro del estado_' de 'I'a técnica, documento alguno que evidenciara
la existencia de la inyencian nara el momento de la presentacion pricritana. Siendo

el compuesto asi reivindicado, el componente novedoso de la soliciiud.

Por tal razon las reivindicaciones 1 a 3 folio 172 son novedosas segan lo
estipulado en el artlculo 16 de la Decision 486. - ©

by
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Aungue el documento citado en los anteriores. requerimientos intenta resolver el
probiema 1&cnico planteado iniciaimente en Ja solicitud, se aceptan los argumentos
de! solicitante por cuanto la nueva composicién se encuentra fuera del alcance
citado en el documenio D1. Debido 2 que la descripcién demuestra el efecto del
compuesto de la forma reivindicada no existia evidencia para un técnico medio
versado en la materia que dicho compuesto tuvieran ia relevancia y el efecto que
demuestra la presente solicitud.

Por consiguiente se concluye que la presente solicitud  tiene nwel inventivo de
acuerdo a Io estiputado en el art. 18 de |la Decisidn 486 de la Comision de la
Comunidad Andina.

Apligacian industrial farticula19 O 488}

Las revindicaciones estudiadas corresponden del nimert 1 a la 3 contenidas en
el folic 179, ' _

La presente invencion si tiene Aplicacion Inﬁus_t}i:f:-:fll ya que su objeto puede ser
aplicado en ia industria de farmaceéuticos. o

s wee . Ll
B A Lo

Conclusién
En consecuencia y por todo lo expuesﬁto anteriormente, se recomienda Conceder

las reivindicaciones: 1 a 3 (folio: 179) con el titulo “Detivadas de pralina ¢ome
inhibidores de la dipeptidil peptidasa”. '

Bogeta, D.C.,

_ CONCEPTO TECNICO ] EXAMINADOR TECNICO

L No. 3648 L Codigo No. 202082
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION No. £0 36 26
Por la cyal se olprgae una patente de invencion

CERTIFICADO No: 5 i &
Rad. PCT/ 08-112546

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
ah gjercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 38 del
articulo 3° del Decrety 1687 de 2010, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 03 de noviembre
de 2006 con & N° 08-112546-00000-0000, el docter Cares Reinaldo Olarte Garcia, en sy
calidad de apoderado de Pfizer Products inc, presenté la solicitud de patente de invencién
titwlada ‘DERIVADOS DE PRQLINA COMQ INHIBIDORES DE LA DIPEPTIDIL
PEPTIDASA®, correspondiente a la solicitud intemacional PCT/IB 2005/001 194 de fecha 29
de abril de 2005, para que 5& iniciara la fase nacional en virtud de! Tratade de Cooperacién
en Materia de Patentes (PCT),

SEGUNDO: Que el axtracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N® 575 det 30 de abril ¢de 2007, sin que se hubieran presentado opgsiciones por
parie de terceros.

TERCERO: Que realizado e} examen de fondo mediante Oficio N® 8814 y notificado por
fijacidn en lista el 09 de julio de 2010 se requirié al solicilante en Ips términos del articulo 45
de la Decislén 486 de la Comisidn de 1a Comunidad Anding, para que presentara respusasta
a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 156 a 173 del cuaderno
administrative, relacionadas con la patentabifidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente,

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el N® (08-112545-00003-0000 del
04 de octubre de 2010, respondié oportunamente el regquerimiento formulado, y presentd
nyevas reivindicacionas 1 a 3 (FI, 179) que reemplazan las originalmente presentadas,
atendiendo de esta manera las ghservaciones efectyadas en el examen de fondo. Se aceptd
el nuevo capitulo refvindicatorie presentado, como quiera que se ajusta a las prescripciones
contenidas en el ariculo 34 de la Decisiéh 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en &f articulo 14 de la Decisidn 486 expedida por 'a
Comision da lg Comunidad Andina [Jos peisas miembros olorgardn patentes para las
invenciones, sean de producio o de procedimiente, en todos fos campoes de la tecriclogla,
siempre que sear puevas, fengan nivel invenfivo y sean susceplibles de aplicacicn

i
DAnlna 1 Ao % Eade Contra: Camara 13 Ho, 27-00 Pigos 2.4, 5y 10



Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMEIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONNo. £6 36 26,
For la cual se olorga una patente de invencion

CERTIFIGADOQ No.

Rad. PCT/ 06-112546

industrial.”

SEXTO: Que en el presente caso las reivingicaciones 1 a 3 contenwas en el folio 179
cumplen los requisitos indicados en el considerando anterior y, en consecuencia, aste
Despacho encuenira procedente conceder para las mismas |2 patente solicitada.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ: Otorgar patente de invencion a la solicitud que entro en fase
nacional en virtud del Tratado de Copperacién en Materia de Patentes (PCT), para la
creacion titulada:

“ DERIVADOS DE PROLINA COMO INHIBIDORES DE LA DIPEFTIDIL PEPTIDASA ™

Clasificacion IPC: A 61 K 31/456.
Reivindicaciones: 1 a 3 Folio: 179.
Titilar; PFIZER PRODUCTS INC.
Domicliio: Eastem Point Road, Grofon, Connecticut, Estados Unidos de América,
Inventores: Bemard Hulin y David Walter Plolrowski.
Prioridad N°: 60/570,300 Fecha: 12 de mayo de 2004 Pais: US.
60/664.305 21 de marzo de 2005 USs.
Solicitud tnternacional N°: PCT/B 2005/001194 Fecha: 29 de abnif de 2005.

Vigenta desde: 20 de abril de 2005  Hasta: 29 de abril do 2025,

ARTICULO SEGUNDO: El fitular tendra los derechos y las obligaciones establecidos enla
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y en las demés disposiciones legales
vigentes sobve propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se
debera cancelar la tasa anuat de mantenimiento, conforme Io dispone el articulo 80 de la
refericla norma comunitaria.

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucitn y el cerificado

3L

Dhrdne 2 A 1 Sede Centro; Carera 13 No, 27-00 Figoa 3.4, 5y 10,
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~ Industriaz(iamemio
SUFPERINTENRDEMNTCIA

REPUBLICA DE COLOME!A
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCIONNo. B€ 36 2§
For 1a cual e plorgs yna patenle de invencion

CERTIFICADO No.”
Rad. PCT/ 08-112544
da patende, previas las anctaciones en los libros de regisiro.

ARTICULO CUARTQ: Notificar personaiments el contenide de la presente resolucion al
doctor Carios Reinaklo Olarie Garcia, en su calidad de apaderade de Pfizer Products inc, ¢
a quien haga sus veces, entregéndcle copia de la misma v advirttiendole gue contra elia
procede ¢ recurso de reposicion, ante of Superintendente de Industia y Comercio, ef cual
podra ser interpuesto en st momento de (e notfficacidn o dentro de Jos ¢ingo 3 dias habiles

Sig“ientﬁs 2 efla, DL TR TEPUEY A

et wtaay g .
AL i

NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE & UABic woimminng
Dada en Bogotd, D.C., ales  } g oy 20

£l SUPERINTENDENTE DE tNCUSTRIA Y COMERCGIQ,

;
JOSE G}%&%m LLE RESTREPQ
g &

Docior
CARS.0B REINALDD DLARTE GARCIA
Diagonal 34 N° 5-28.
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