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Como resultado del Examen de Fondo, realizado con fundamento en el articulo
45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

Documentos estudiados:

Descripcion: Folios 32 a 270 como s}e radicé inicialmente.
Reivindicaciones: Folios 271 a 338 como se radicé inicialmente.
Prioridad: US 60/581,197 (Junio 17, 2004)

Objeto de la Invencién

Titulo de la invencion: “Compuestos, composiciones y métodos”

Problema Técnico Planteado: “Necesidad de agentes activadores de
sarcoémeros”

Solucién: “Proveer compuestos de acuerdo a la formula |, métodos para su
identificacion y preparacion”

IPC: A61K 31/506

Reivindicaciones 1 a 14, 27-46. Compuestos de acuerdo a la férmula |.
Reivindicaciones 15 a 20: Compuestos de acuerdo a la féormula Ic.
Reivindicaciones 21 a 26: Compuestos de acuerdo a la formula Id.
Reivindicaciones 47-50: Composicion farmacéutica que contiene el compuesto
de formula |

Reivindicacion 51-56: Método para tratar una patologia con el compuesto de
férmula |

Reivindicacién 57-60: El uso de un compuesto de férmula |

Reivindicaciones 61: Método de preparaciéon de un compuesto de formula |
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Excepciones a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal d)

Las reivindicaciones 51-56 hacen alusiéh ‘a un método de tratamiento. Se
requiere al solicitante para que las retire del capitulo reivindicatorio.

Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21 D 486)

Las reivindicaciones 57 a 60 reclaman un uso relacionado con el objeto de la
solicitud. Se requiere al solicitante las retire del capitulo.

Analisis de la Solicitud de Patente
Titulo

Se considera que el titulo no es representativo del objeto de la presente solicitud.
Se requiere al solicitante para que lo modifique.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)
Claridad y Soporte en la descripcion:

La reivindicacién 1 presenta “por-lo menos’:una entidad quimica seleccionada
entre los compuestos de acuerdo a la formula | y sales, quelatos, complejos no
covalentes, profarmacos y sus mezclas.

Este Despacho considera que la expresion “por lo menos” no define
inequivocamente el objeto de la patente. Lo cual se repite en las reivindicaciones
1-46 y 61. Se requiere al solicitante que enmiende el capitulo con el fin de
superar la objecion.

Por un lado, la reivindicacion principal reclama también las sales, los quelatos,
complejos no covalentes, profarmacos y sus mezclas, este Despacho observa
que las sales son soportadas solo por la sal HClI de una de las entidades
moleculares, que no hay informacién que soporte el hecho de proteger un
profarmaco y que lo revelado por la descripcion soporta solo un ejemplo
relacionado con quelatos.

Dado que lo revelado por la descripcion presenta una pobre informaciéon que
soporte los términos profarmaco, quelato, o complejos no covalentes, se requiere
al solicitante para que restrinja el alcance de esta reivindicacion.

Por otro lado, los radicales de la formula | no definen la materia
inequivocamente, tal es el caso del radical R1, que se define como un grupo
amino o heterociclo opcionalmente sustituidos, pero NO hay informacion de la
naturaleza de dichos sustituyentes, ni del numero de miembros del heterociclo o
del tipo de heteroatomos o el numero de heteroatomos presentes; en general, el
capitulo reivindicatorio NO muestra cuales son los sustituyentes de algunas
funciones, el nimero de atomos que puede tener determinado grupo, - en el
caso de los anillos y heteroanillos- no hay informacién del nimero de miembros,
ni del numero de heteroatomos presentes o de los grupos que los sustituyen.
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Lo anteriormente mencionado hace que el numero de permutaciones posibles
sea muy alto lo cual ocasiona la carencia de sustento y de soporte en la
descripcion.

La situacion descrita en los parrafos anteriores para la reivindicacion 1, se repite
en la reivindicacion 61.

Se requiere al solicitante que restrinja el alcance de la definicién de los radicales
de manera concisa y debidamente soportado en la descripcion.

Por otro lado, se observa que en el capitulo se reclaman compuestos de acuerdo
a la fébrmula |, Ic y Id, de acuerdo, a la forma como se han reclamado se requiere
al solicitante ser claro en el contenido de las reivindicaciones y dirigir el
contenido del mismo de forma clara y concisa a los compuestos que estan
debidamente soportados por la descripcion y sobre los cuales se puede
establecer una ventaja técnica sobre el arte conocido.

Determinacién del Estado de la Técnica
El Estado de la Técnica se determiné con base en la fecha de prioridad

17/06/2004y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto
de esta solicitud:

. Fecha de
Item Documento Titulo Publicacién
D1 US5547966 Aryl urea and related compounds Ag, 20, 1996

Analisis de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 1 hace referencia a al menos una de las entidades quimicas
que seleccionadas entre los compuestos de la formula I...” ver folio 271.

D1 presenta compuestos de acuerdo a la formula |, y sus sales en donde X es un
enlace sencillo, O, CO, S, NH o H (alquilo bajo); Y es O, S o NCN; que pueden
ser usados para el tratamiento de la falla cardiaca congestiva, terapia para los
desordenes vasculares (folio 389 y 390, p1, col.8). D1 presenta ejemplos como
el 3,6y8(col 11, 13, 15).

EXAMPLE &

;- E N-{5-Cyano-2-(1,1-dimcthylcthylphenyl]-N[3.
EXAMPLE 3 EXAMPLE 6 [imethyl-(pbenylmethyl)
amino}methyl)phenyllurea
N-[5-Cyano-2-(1,1-dimethylethyl)phenyl]-

N'-(3-pyridinyhurea N-{(4-Chloro-3-pyridinyl)-N'-{S-cyano-2-(1,
~ N 1-dimethylethyl)-pbenyljurea N=Me
[t n a. N
N N, 0 Y " &
1 NH l\ I N (o] | g °
NC. | s ‘ \f \r/,
i ] NC = NH NC NH
\ o Me : { ‘
Me [ Mz Me
Me e Me Me Me
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Analisis de las diferencias con respecto al estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales de la D1
Solicitud US 5547966
.’7‘ R¢ RS
By, R \N/

J 3 —_
e A o
\<_’ ? N 'rj N—R:

R T omy, R?
Forrmuia ] X~R!
W XYZ=>-C= S|
P - (.389; p.1, resumen)
Sl

i R2 > arilo, arilalquilo, heterociclo,
| heterocicloalquilo

R4 (arilo, arilalquilo, heterociclo o
heterocicloalquilo) y RS (H)
{£.390; p.2, lin. 41, 42)

St
Y=> 0 (f.390, col.1, Iin.20)

R13->alquilo, heterocicloalquilo

Si
X-> enlace sencillo(f.390, col.1, lin.19);
R1->alquilo, heterocicloalquilo (f.390, col.1,
lin.21y 22);

n=> 1; R1-> amino; R6 y R7 2H

Sl
R2 - alquilo (f.390, col.1, lin.23)

R3 y R4-> H, alquilo

Si
R3-> H, alquilo (£.390, col.1, lin.39)

Se observa que los compuestos revelados por D1 anticipaban los compuestos
reclamados por la presente solicitud, al definir sus sustituyentes y al presentar
ejemplos concretos (3-6-8) que caen dentro del alcance de la presente

reivindicacion 1.

Se concluye que se ve afectada la novedad de la presente reivindicacion 1y sus

dependientes.

Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud se encuentran afectados

asi:
s Requisito que
Documento Reivindicaciones afectadas afecta
D1 US 5547966 1-14, 15-20, 21-26, 47-50, 61 Novedad
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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
60 dias contados a partir de la fecha de notificaciéon 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 concesién, se
denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio ggnforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e), del capitulo quinto de}I titulg primero de la Circular Unica N~ 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Directora de Nugvas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

1

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
NUMERO: 2511 , Codigo:202092
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