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

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 222 a 480 20/Noviembre/2007
Reivindicaciones: Folios 481 a 499 20/Noviembre/2007
Prioridad; US 60 682 968 20/Mayo/2005

US 11 430 657 09/Mayo/2006

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de Prioridad porgue esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con el de ta
prioridad reivindicada. .

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Inhibidores basados en pirrolopiridina de dipeptidil peptidasa IV
y metodos ",

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
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inhibidores basados en pirrolopiridina de dipeptidil peptidasa IV (DPP-IV), para tratar
enfermedades o trastornos multiples al emplear tales inhibidores basados en
pirrolopiridina solos o en combinacién con otro tipo de agente terapéutico.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona compuestos
de formula (1), composiciones farmacéuticas gue los contienen asi como
combinaciones con al menos otro agente terapéutico.
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El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP). CO7D 487/04, A61K 31/407.
4, Excepcion a la Patentabitfidad (Art 20 D 486 literal {d))

El objeto de las reivindicaciones 12 — 21, 23 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

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

El uso de tas reivindicaciones 22 y 25 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

6. De la Solicitud de Patente
Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)
La Reivindicacion 1 no es concisa, porque presenta una excesiva complejidad, lo

cual dificulta determinar la extension del objeto que se busca proteger. En particular,
cuando se encuentran los términos “grupo funcional®, “halogeno”, “amino”, “amino

substituido®, “alquilo”,  “alquenilo”, “alquinilo”, “cicloalquilo”, “cictoalquitaiquilo”,
‘bicicloalquilo”,  "bicicloalquilalquiio”,  “alquilticalquilo”,  “arilalquiltioalquilo”,
“cicloalguenilo”, “arilo”, “arifaiquilo”, “heteroarilo”, “heteroarilalguilo”,

“cicloheteroalquilo”, “cicloheteroalquilalquilo”, “polihaloalquilo”, “alcoxi’, “haloalcoxi”,

“pohihaloalcoxi”, “alcoxicarbonilo”, “policicloalquilo”, “heteroarilamino”, “arilamino”,
“hidroxiaiquilo”, "alquilamino”, “dialquilaming”, “alquiltio”, “alquilcarbonilo”, “acilo”,

“aminocarbonilo”, “alquinilaminocarbonilo”, "alquilaminocarbonilo”,
“alquenilaminocarbonilo”, “alquilcarboniloxi”, “alquilcarbonilamino”,
“arilcarbonilamino’, "alquilsulfonilamino”, “alquilaminocarbonilamino”,
“alcoxicarbonilamino”, "alguilsulfonilo”, *aminosulfonilo”, “alquilsulfinilo”,
“sulfonamido”, “sulfonilo”, ‘carboxi”, ‘cicloheteroalquiaminocarbonilo”,
“cicloheteroalguiicarbonilo”, “heteroarilaminocarbonilo”,
“cicloheteroalquil(alquil}aminocarbonito”, “cicloalgquilsulfonil(alquil)amino”,

“halosuifonil{alquilyamino”, “dialquilaminocarbonilo”, "donde los alquilos son iguales o
diferentes”, “"heterocicloalquilo”, “heterobicicloalquilo”, “bicicloheteroarilo”, en los
cuales se pueden presentar multiples opciones de posibles compuestos, dificultando
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entender el alcance de la materia reclamada en la solicitud. Por tal motivo se
obtienen un numero indefinido de compuestos que no encuentran soporte en la
descripcion. Se sugiere limitar la materia reclamada a una razonable generalizacion
de los ejemplos, como por ejempio cuando:

XZCHQ;

N
\N_{_‘N I/ NH,
/ o o cl
cl (
Z=C=0

N= alquilo C, sustituido con dialquil(C1)aminocarbonilo (donde los alquilos son
iguales);

Y= es un arilo opcionalmente sustituido con dos sustituyentes cloro;

R= metilo

n=1

pagina 155, fl 376, ejemplo 50)

En las Reivindicaciones 1, 9 — 10, el término “profarmace”, no permite delimitar el
alcance de la invencion, puesto que no se definen las posibles estructuras quimicas
gque pueden llegar a formarse, lo que da origen a un numero indefinido de
compuestos. Porlotanto se sugiere eliminar el mencionado término del alcance del
capitulo reivindicatorio, porque no encuentra soporte en la descripcion. Se sugiere
eliminar la Reivindicacién 9 del pliego reivindicatorio por las razones expuestas
anteriormente y en concordancia con lo mencionado a continuacion.

L.as Reivindicaciones 7 y 8 no son concisas pues la materia reclamada es la misma,
cuando la Reivindicacion 7 hace referencia a un compuesto de conformidad con la
Reivindicacion 1, implica también una sal farmacéuticamente aceptable del mismo,
por lo cual la Reivindicacidn 8 es igual. Se sugiere eliminar la Reivindicacién 8 del
pliego reivindicatorio.

La reivindicacidén 12 — 21, 23 no son claras ni concisas porque hace referencia a un
numero indefinido de combinaciones cuando el compuesto de férmula | de la
Reivindicacion 1, se encuentra en combinacion con “al menos un agente terapéutico
seleccionado del grupo que consiste de un agente antidiabético, un agente anti-
obesidad, un agente anti-hipertensivo, un agente antiateroesclerético y un agente
para disminucion de lipidos”. Se recuerda al solicitante que esta manera de reclamar
no es apropiada, porque el segundo componente se esta definiendo por su funcion o
uso, lo cual no define inequivocamente un ingediente activo como tal. Ademas en la
descripcion si bien se nombran, no se evidencia un efecto técnico generado por la
combinacion reclamada en la presente solicitud tal como sinergia, disminucion de
dosis, disminucion de efectos secundarios, etc. Por lo tanto se sugiere al solicitante
eliminar dichas reivindicaciones del alcance del pliego reivindicatorio porque no
encuentra soporte en la descripcidn. Ademas tal como se encuentra planteada en la
descripcion hace referencia a un método de tratamiento, ya que no se encuentra que
dichas combinaciones hagan parte de una unidad farmacéutica cuando dice en el
folio 275: ... Opcionalmente los compuestos de la presente invencién pueden usarse
solos 0 en combinacion con otros compuestos de la invencién, o en combinacién con
uno 0 mas agentes terapeuticos distintos, por ejemplo un agente antidiabético u otro
material farmacéuticamente activo”(ver pagina 54, folio 275, lineas 10 ~- 20).

La Reivindicacion 24 no es clara cuando menciona “caracterizada porque inhibe
DPP-IV gue contiene un compuesto de conformidad con la Reivindicacion 17, porque
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indica el uso que puede darse la composicién reivindicada, el cual no es una
caracteristica técnica que defina a la invencidon. Se sugiere hacer la aclaracion
respectiva o eliminar tal reivindicacién.

Se requiere al Solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
7. Unidad de invenciéon (Art 25 D 486)

La Solicitud no cumpie con el Requisito de Unidad de Invencion porque se refiere a
2 grupos inventivos.

Los Grupos Inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

Grupo Inventivo 1: Compuestos de férmula |, composiciones que las contienen e
intermediarios del mismo (intermediarios 2 y 4, en donde la caracteristica esencial se
encuentra en el anillo de pirrolopiridina y donde en la posicion 3 de dicho anillo es
(CHz)sNH2. (Reivindicaciones 1 a 25, excepto intermediarios 1, 3 vy 5 de Ia
Reivindicacion 11)

Grupo inventivo 2; Intermediarios 1, 3 y 5 de la Reivindicacién 11, en donde los
intermediarios 2 y 5 no presentan el anillo basico de pirrolopiridina, ni el (CH3),NH;
en la posicion 3 de la piridina) y en donde el intermediario 1 presenta un grupo
CO,CHs en la posicion 3 del anillo de piridina que ademas se encuentra anticipado
en WQ02005/025504.

El grupo inventivo 1 (Compuestos de formula |, composiciones que las contienen e
intermediarios del mismo).

El problema a ser solucionado en esta invencion consiste en suministrar inhibidores
basados en pirrolopiridina de dipeptidil peptidasa 1V (DPP-IV), para tratar
enfermedades o trastornos multiples. En la solicitud se presentan 2 posibles
soluciones correspondientes a los grupos inventivos identificados anteriormente. No
se presenta unidad de invencién del grupo inventivo 1 con el grupo inventivo 2,
porque en el estado de la técnica, se encuentra una o mas caracteristicas técnicas
esenciales que definen a los otros grupos inventivos en relacion con el grupo
inventivo 1, por ejemplo cuando se presenta un grupo CO,CH; en la posicién 3 del
anillo de piridina. En esta solicitud no se puede identificar la caracteristica técnica
esencial que sea comun a los grupos inventivos mencionados.

Por lo tanto, esta solicitud carece de unidad de invencion, los diferentes grupos no
ofrecen un concepto inventivo comun, Cada uno de los grupos listados se caracteriza
por tener su propia caracteristica tecnica esencial. Se sugiere presentar las
solicitudes divisionales que considere necesarias, 0 limitar la solicitud inicial a una
sola invencidén, eliminando de ella las otras invenciones.

8. Determinacion dei Estado de la Técnhica

El Estado de la Tecnica se determiné con base en la fecha de presentacién
Internacional: Mayo 11 de 2006, y no se encontraron documentos que anticipen el
objeto de esta solicitud.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
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contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacién. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

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
Director de Nuevas Creaciones (C)
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