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Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de la
Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estu

Descripcion:
Reivindicaciones:

Prioridad:

diados

Rad. No. 13-133022-00000-0000
Rad. No. 13-133022-00000-0000
Rad. No. 13-133022-00002-0000
US 61/419,538
US 61/436,324

2. Analisis de la Prioridad

30/Mayo/2013
30/Mayo/2013
27/Septiembre/2013
03/Diciembre/2010
26/Enero/2011

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro del
plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de la

prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: “Composiciones farmacéuticas”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
composiciones farmacéuticas que comprendan 2-metil-2-[4-(3-metil-2-ox0-8-quinolin-3-
il-2,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo.
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Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion farmacéutica, la cual comprende granulos que comprenden: (a) un
compuesto de la formula (1); (b) por lo menos un tensioactivo no iénico que es la
Vitamina E TPGS, en una cantidad entre 15-80% en peso de la composicion, y (c) por
lo menos un agente mejorador de disolucion seleccionado a partir de polietilenglicol,
poli-6xido de etileno, y cualquier combinacion de los anteriores.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K9/16; A61P35/00.

4. De la Solicitud de Patente
Titulo

El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud porque es muy general. La
invencion se refiere a composiciones que comprenden 2-metil-2-[4-(3-metil-2-0x0-8-
quinolin-3-il-2,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo, por lo cual se
sugiere hacer la correccion necesaria.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

Las reivindicacibn 1 no esta soportada en la descripcidbn cuando sefiala que la
composicion comprende el compuesto de formula (I), que da lugar a un namero
indeterminado de compuestos, porque sélo se encuentra soporte de composiciones
farmacéuticas que comprenden 2-metil-2-[4-(3-metil-2-0x0-8-quinolin-3-il-2,3-dihidro-
imidazo-[4,5-c]-quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo o su sal monotosilato. Se sugiere hacer
la correccién correspondiente limitando la invencion a la composicion que comprende el
compuesto que esta debidamente soportado.

La reivindicacion 1 no es clara cuando emplea los términos “alquilo inferior”, “alquilo
inferior-sulfonilo”, “cicloalquilo”, “alcoxilo inferior”, “alquilo inferior-alcoxilo inferior”, entre
otros porque no define el nUmero de 4&tomos de carbono que los conforman. Se sugiere
definir los radicales de manera precisa de tal manera que pueda definirse claramente el
objeto de la invencion, asi como restringir la solicitud a una razonable generalizacion
del tipo de compuestos que ha sido sintetizado o probado, es decir, que se encuentran
debidamente soportados. Se recuerda que el Unico compuesto del que se encuentra
soporte es de 2-metil-2-[4-(3-metil-2-0x0-8-quinolin-3-il-2,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-
quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo o su sal monotosilato.

Las reivindicaciones 1, 3-5, 10 y 11 no son claras cuando emplean el término
“aproximadamente” porque es impreciso, por lo cual no permite distinguir la invencion
del estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término preciso 0 un rango
concreto.

Las reivindicacion 8 no es clara cuando emplea el término “de preferencia” porque no
es limitativo, hace opcional a la caracteristica y no limita el alcance de la reivindicacion.
Se sugiere eliminar el término del pliego reivindicatorio y, si procede, incluir las
caracteristicas opcionales o preferentes en una reivindicacion dependiente.

La reivindicaciéon 9 no es clara cuando emplea el término “sistema supersaturado”

porque se refiere a un resultado a alcanzar. De acuerdo a lo soportado en el capitulo
descriptivo, la referencia que se hace al sistema supersaturado consiste en que ‘“las
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composiciones farmacéuticas de la presente invencion se pueden formular para tener
supersaturacion después de la transicion del pH desde acido hasta neutro en el tracto
gastrointestinal”. Por lo tanto, dicho término no define a la composicion porque la
invencion no queda definida por el resultado a alcanzar, puesto que la reivindicacion
incluiria no sélo la solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas
presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere eliminar el término en
comento del pliego reivindicatorio.

5. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentaciéon de la

solicitud de prioridad, 03 de diciembre de 2010, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

Item Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 W02006/122806 Imidazoquinolines as lipid kinase inhibitors 23/Junio/2006

Salts of benzimidazolyl pyridyl ethers and
D2 W0O2008/027523 formulations thereof 06/Marzo/2008

D1! divulga (Tabla 1, ejemplos 7 y 86; pags. 36-37; reivindicaciones 2 y 5) los

compuestos 2-metil-2-[4-(3-metil-2-0x0-8-quinolin-3-il-2,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-
quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo  y  8-(6-metoxi-piridin-3-il)-3-metil-1-(4-piperazin-1-il-3-
trifluoro-metil-fenil)-1,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-2-ona Y, composiciones

farmacéuticas que lo comprenden.

D2? divulga composiciones farmacéuticas conformadas por granulos que comprenden
un principio actico, TGPS y polietilenglicol y un proceso para elaborarlas (Ejemplo 4).

6. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacibn 1 consiste en una composicion farmacéutica, la cual comprende
granulos que comprenden:
(a) un compuesto terapéutico de la férmula (1)
(b) por lo menos un tensoactivo no idnico que es la Vitamina E TGPS, en una cantidad
de aproximadamente el 15 a aproximadamente el 80 por ciento en peso de la
composicion 'y,
(c) por lo menos un agente mejorador de disolucion seleccionado a partir de
polietilenglicol, poli-6xido de etileno y cualquier combinacion de los anteriores.
R‘\Ni_{fz
R‘\‘;f\fﬁ\‘/"”‘ﬂ
RSN

o ()

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:
Caracteristicas esenciales D1 D2
Composicién

farmacéutica, la cual
comprende granulos que
comprenden (Ejemplo 4):
(a) un compuesto terapéutico de la Compuestos de férmula (I) como 2- Principio activo
formula (1) metil-2-[4-(3-metil-2-ox0-8-quinolin-

3-il-2,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-
quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo y 8-
(6-metoxi-piridin-3-il)-3-metil-1-(4-
piperazin-1-il-3-trifluoro-metil-fenil)-

Composicion farmacéutica,
elaborada por granulacién, la cual
comprende (pags. 36-37):

Composicién farmacéutica, la cual
comprende granulos que comprenden:

1 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=2006122806A2&KC
=A2&FT=D&ND=3&date=20061123&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
2 http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument?CC=WO&NR=2008103636A1&KC
=A1&FT=D&ND=3&date=20080828&DB=worldwide.espacenet.com&locale=en_EP
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Caracteristicas esenciales D1 D2
R‘\ //Rz
N - . L
R‘\{}x\[{A\/N"*'RJ 1,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-

‘ 2-ona (Ejemplos 7 y 86)

(b) por lo menos un tensoactivo no
ibnico que es la Vitamina E TGPS, en
una cantidad de aproximadamente el No se menciona TGPS
15 a aproximadamente el 80 por
ciento en peso de la composicién y
(c) por lo menos un agente mejorador
de disolucion seleccionado a partir de
polietilenglicol, poli-6xido de etileno y No se menciona PEG 8000
cualquier combinacion de los
anteriores.

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 1 porque divulga composiciones farmacéuticas, que se pueden
elaborar por granulacion, que comprenden compuestos como 2-metil-2-[4-(3-metil-2-
0x0-8-quinolin-3-il-2,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo  u  8-(6-
metoxi-piridin-3-il)-3-metil-1-(4-piperazin-1-il-3-trifluoro-metil-fenil)- 1,3-dihidro-imidazo-
[4,5-c]-quinolin-2-ona.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicaciéon 1 y la composicion del
documento D1 consiste en que divulga de manera expresa que comprende vitamina E
TGPS y polietilenglicol o poli-6xido de etileno.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a la
composicion reclamada en esta solicitud ya que no parecen presentar propiedades
superiores en comparacion con las composiciones del estado de la técnica cercano.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencién se
puede formular como la necesidad de suministrar una composicién farmacéutica que
comprenda compuestos de la férmula (1), como 2-metil-2-[4-(3-metil-2-0x0-8-quinolin-3-
il-2,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo u 8-(6-metoxi-piridin-3-il)-3-
metil-1-(4-piperazin-1-il-3-trifluoro-metil-fenil)-1,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-2-ona,
alternativas a las conocidas en el estado del arte.

Sin embargo, la utilizacién de vitamina E TGPS y polietilenglicol o poli 6xido de etileno
en formulaciones que comprenden granulos que comprenden un principio activo para
mejorar el perfil de disolucién del principio activo esta divulgada en el documento D2,
que ensefia que las composiciones que comprenden granulos que comprenden un
principio activo, TGPS y polietilenglicol tienen un mejor perfil de disolucion que aquellos
que no comprenden la mezcla de TGPS y polietilenglicol (Ejemplo 4, composicién 7) y
que las composiciones que comprenden granulos que comprenden el principio activo
en forma de sal, TGPS y polietilenglicol tienen un mejor perfil de disolucion que
aguellos que no comprenden la mezcla de TGPS y polietilenglicol y se encuentran en
forma de base libre (Ejemplo 4, composicion 5).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, incluiria
vitamina E TGPS y polietilenglicol, tal como lo ensefia el documento D2, en las
composiciones que comprenden granulos que comprenden un principio activo basico
como los compuestos de férmula (I) como 2-metil-2-[4-(3-metil-2-0x0-8-quinolin-3-il-2,3-
dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo u 8-(6-metoxi-piridin-3-il)-3-metil-
1-(4-piperazin-1-il-3-trifluoro-metil-fenil)- 1,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-2-ona,
divulgadas en el documento D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 1 de la
solicitud, por lo cual se considera obvia.

En conclusién, la reivindicacion 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).
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Puesto que las reivindicaciones dependientes 2 - 9 no mencionan caracteristicas
inventivas adicionales tampoco se pueden considerar inventivas.

La reivindicacion 10 consiste en un proceso para la elaboracion de la composicién
farmacéutica de la reivindicacion 1, el cual comprende los pasos de:

(a) combinar o mezclar el compuesto terapéutico de la formula (1), y por lo menos un
tensoactivo no iénico de Vitamina E TPGS, en una cantidad en el intervalo del 15 a
80% de la composicion, y por lo menos un agente mejorador de la disolucion
seleccionado a partir del grupo que consiste en PEG, poli-6xido de etileno, y cualquier
combinacion de los anteriores.

(b) granular la mezcla utilizando una extrusora u otro equipo adecuado mientras que se
calienta la mezcla hasta una temperatura del producto por debajo del punto de fusion
de la vitamina E TPGS; y

(c) enfriar los granulos hasta temperatura ambiente.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Proceso para la elaboracién de la Composicion farmacéutica, Proceso para elaborar una
composicién farmacéutica de la elaborada por granulacién, la composicién farmacéutica, la
reivindicacion 1, el cual comprende los | cual comprende (pags. 36- cual comprende granulos que
pasos de: 37): comprenden (Ejemplo 4):
(a) combinar o mezclar el compuesto Compuestos de formula (1)
terapéutico de la formula (1), y por lo como 2-metil-2-[4-(3-metil-2-
menos un tensoactivo no iénico de 0x0-8-quinolin-3-il-2,3-
Vitamina E TPGS, en una cantidad en dihidro-imidazo-[4,5-c]-
el mtervalg del 15 a 80% de la qumo!m-l-n)-feml]- _ Mezclar el principio activo con
composicion, y por lo menos un propionitrilo y 8-(6-metoxi- los demas excipientes
agente mejorador de la disolucién piridin-3-il)-3-metil-1-(4-
seleccionado a partir del grupo que piperazin-1-il-3-trifluoro-metil-
consiste en PEG, poli-6xido de fenil)-1,3-dihidro-imidazo-
etileno, y cualquier combinacién de los [4,5-c]-quinolin-2-ona
anteriores. (Ejemplos 7 y 86)

(b) granular la mezcla utilizando una

extrusora u otro equipo adecuado

mientras que se calienta la mezcla

hasta una temperatura del producto

por debajo del punto de fusion de la

vitamina E TPGS; y

(c) enfriar los granulos hasta , secar los granulos a temperatura
. No se menciona :

temperatura ambiente. ambiente

No se menciona Granular

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencion definida
en la reivindicacion 10 porque divulga composiciones farmacéuticas, que se pueden
elaborar por granulacion, que comprenden compuestos como 2-metil-2-[4-(3-metil-2-
0x0-8-quinolin-3-il-2,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo  u  8-(6-
metoxi-piridin-3-il)-3-metil-1-(4-piperazin-1-il-3-trifluoro-metil-fenil)- 1,3-dihidro-imidazo-
[4,5-c]-quinolin-2-ona.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 10 y el proceso del
documento D1 consiste en que divulga de manera expresa el proceso para elaborar la
composicion que ademas comprende vitamina E TGPS y polietilenglicol o poli-6xido de
etileno.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a la
composicion reclamada en esta solicitud ya que no parecen presentar propiedades
superiores en comparacion con las composiciones del estado de la técnica cercano.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se

puede formular como la necesidad de suministrar una proceso para elaborar una
composicion farmaceéutica que comprenda compuestos de la formula (1), como 2-metil-
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2-[4-(3-metil-2-ox0-8-quinolin-3-il-2,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-1-il)-fenil]-
propionitrilo u 8-(6-metoxi-piridin-3-il)-3-metil-1-(4-piperazin-1-il-3-trifluoro-metil-fenil)-
1,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-2-ona, alternativo al conocido en el estado del arte.

Sin embargo, la utilizacién de vitamina E TGPS y polietilenglicol o poli 6xido de etileno
en formulaciones que comprenden granulos que comprenden un principio activo para
mejorar el perfil de disolucién del principio activo esta divulgada en el documento D2,
asimismo, un proceso para elaborar dichas composiciones que comprende los pasos
de combinar o mezclar el principio activo y los excipientes, granular la mezcla y dejar
los granulos a temperatura ambiente (pag. 35), donde las composiciones que
comprenden granulos que comprenden un principio activo, TGPS y polietilenglicol
tienen un mejor perfil de disolucion que aquellos que no comprenden la mezcla de
TGPS vy polietilenglicol (Ejemplo 4, composicién 7) y que las composiciones que
comprenden granulos que comprenden el principio activo en forma de sal, TGPS y
polietilenglicol tienen un mejor perfil de disolucién que aquellos que no comprenden la
mezcla de TGPS y polietilenglicol y se encuentran en forma de base libre (Ejemplo 4,
composicion 5). Ahora bien, de lo soportado en el capitulo descriptivo no se encuentra
que el hecho de calentar la vitamina E TGPS le proporciona efecto técnico alguno al
proceso 0 a la composicién por lo que la invencion ahora reclamada carece de nivel
inventivo.

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, aplicaria el
proceso divulgado en documento D2 incluyendo vitamina E TGPS y polietilenglicol, a
las composiciones que comprenden granulos que comprenden un principio activo
basico como los compuestos de formula (I) como 2-metil-2-[4-(3-metil-2-ox0-8-quinolin-
3-il-2,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo u 8-(6-metoxi-piridin-3-il)-
3-metil-1-(4-piperazin-1-il-3-trifluoro-metil-fenil)- 1,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-2-
ona, divulgadas en el documento D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 10 de
la solicitud, por lo cual se considera obvia.

En conclusion, la reivindicacion 10 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

La reivindicacion 11 consiste en un proceso para la elaboracion de la composicién
farmacéutica de la reivindicacion 1, el cual comprende los pasos de:

(a) dividir el tensoactivo no iénico de Vitamina E TPGS en una primera porcién y una
segunda porcién

(b) combinar o mezclar el compuesto terapéutico de la formula (1), la primera porcién
del tensoactivo no iénico de Vitamina E TPGS y el agente mejorador de disolucion
seleccionado a partir del grupo que consiste en PEG, poli-6xido de etileno, y cualquier
combinacién de los anteriores.

(c) calentar la segunda porcion del tensoactivo no idnico de Vitamina E TPGS

(d) granular la mezcla utilizando una extrusora u otro equipo adecuado mientras que se
agrega lentamente la segunda porcion del tensoactivo no iénico de Vitamina E TPGS a
la mezcla, y mantener una temperatura del producto por debajo de 38°C, y

(e) enfriar los granulos hasta temperatura ambiente.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Proceso para la elaboracién de la Composicion farmacéutica, Proceso para elaborar una
composicién farmacéutica de la elaborada por granulacién, la composicién farmacéutica, la
reivindicacion 1, el cual comprende los | cual comprende (pags. 36- cual comprende granulos que
pasos de: 37): comprenden (Ejemplo 4):
(a) dividir el tensoactivo no i6nico de
Vitamina E TPGS en una primera No se menciona No se menciona
porcién y una segunda porcion
(b) combinar o mezclar el compuesto Compuestos de férmula (1) Mezclar el principio activo con
terapéutico de la formula (1), la como 2-metil-2-[4-(3-metil-2- los demas excipientes
primera porcion del tensoactivo no 0Xx0-8-quinolin-3-il-2,3-
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Caracteristicas esenciales

D1

D2

i6nico de Vitamina E TPGS y el
agente mejorador de disolucién
seleccionado a partir del grupo que
consiste en PEG, poli-6xido de
etileno, y cualquier combinacién de los

dihidro-imidazo-[4,5-c]-
quinolin-1-il)-fenil]-
propionitrilo y 8-(6-metoxi-
piridin-3-il)-3-metil-1-(4-
piperazin-1-il-3-trifluoro-metil-
fenil)-1,3-dihidro-imidazo-

anteriores. [4,5-c]-quinolin-2-ona

(Ejemplos 7 y 86)

(c) calentar la segunda porcion del No se menciona
tensoactivo no iénico de Vitamina E

TPGS

No se menciona

(d) granular la mezcla utilizando una
extrusora u otro equipo adecuado
mientras que se agrega lentamente la
segunda porcién del tensoactivo no
ionico de Vitamina E TPGS a la
mezcla, y mantener una temperatura
del producto por debajo de 38°C, y

No se menciona Granular

(e) enfriar los granulos hasta
temperatura ambiente.

secar los granulos a temperatura

No se menciona ;
ambiente

El documento D1 se considera el estado de la técnica cercano a la invencién definida
en la reivindicaciéon 10 porque divulga composiciones farmacéuticas, que se pueden
elaborar por granulacion, que comprenden compuestos como 2-metil-2-[4-(3-metil-2-
0x0-8-quinolin-3-il-2,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo  u  8-(6-
metoxi-piridin-3-il)-3-metil-1-(4-piperazin-1-il-3-trifluoro-metil-fenil)- 1,3-dihidro-imidazo-
[4,5-c]-quinolin-2-ona.

La diferencia entre la invencién, definida en la reivindicacion 10 y el proceso del
documento D1 consiste en que divulga de manera expresa el proceso para elaborar la
composicion que ademas comprende vitamina E TGPS y polietilenglicol o poli-6xido de
etileno.

Esta diferencia no parece conceder un efecto técnico inesperado o una ventaja a la
composicién reclamada en esta solicitud ya que no parecen presentar propiedades
superiores en comparacion con las composiciones del estado de la técnica cercano.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular como la necesidad de suministrar una proceso para elaborar una
composicion farmaceéutica que comprenda compuestos de la formula (1), como 2-metil-
2-[4-(3-metil-2-ox0-8-quinolin-3-il-2,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-1-il)-fenil]-

propionitrilo u 8-(6-metoxi-piridin-3-il)-3-metil-1-(4-piperazin-1-il-3-trifluoro-metil-fenil)-
1,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-2-ona, alternativo al conocido en el estado del arte.

Sin embargo, la utilizacién de vitamina E TGPS y polietilenglicol o poli 6xido de etileno
en formulaciones que comprenden granulos que comprenden un principio activo para
mejorar el perfil de disolucién del principio activo esta divulgada en el documento D2,
asimismo, un proceso para elaborar dichas composiciones que comprende los pasos
de combinar o mezclar el principio activo y los excipientes, granular la mezcla y dejar
los granulos a temperatura ambiente (pag. 35), donde las composiciones que
comprenden granulos que comprenden un principio activo, TGPS y polietilenglicol
tienen un mejor perfil de disolucion que aquellos que no comprenden la mezcla de
TGPS vy polietilenglicol (Ejemplo 4, composicién 7) y que las composiciones que
comprenden granulos que comprenden el principio activo en forma de sal, TGPS y
polietilenglicol tienen un mejor perfil de disolucion que aquellos que no comprenden la
mezcla de TGPS y polietilenglicol y se encuentran en forma de base libre (Ejemplo 4,
composicion 5). Ahora bien, de lo soportado en el capitulo descriptivo no se encuentra
qgue el hecho de dividir la vitamina E TGPS, calentarla y agregarla en dos tiempos
diferentes no le proporciona efecto técnico alguno al proceso o a la composicién por lo
gue la invencion ahora reclamada carece de nivel inventivo.
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En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia, aplicaria el
proceso divulgado en documento D2 incluyendo vitamina E TGPS y polietilenglicol, a
las composiciones que comprenden granulos que comprenden un principio activo
basico como los compuestos de féormula (I) como 2-metil-2-[4-(3-metil-2-0x0-8-quinolin-
3-il-2,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-1-il)-fenil]-propionitrilo u 8-(6-metoxi-piridin-3-il)-
3-metil-1-(4-piperazin-1-il-3-trifluoro-metil-fenil)-1,3-dihidro-imidazo-[4,5-c]-quinolin-2-
ona, divulgadas en el documento D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 11 de
la solicitud, por lo cual se considera obvia.

En conclusion, la reivindicacion 11 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no
cumple con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

7. Conclusidn

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 W02006/122806 1-11 Nivel inventivo
D2 WQ02008/027523 1-11 Nivel inventivo
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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 sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

_—

—

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2014-09-16

Elabord: Rubiela Pacanchique Vargas
Revisoé: Gloria Jacqueline Alfonso Rozo
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